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Skroty i akronimy

95%
CI

AOTM
b. d.
BPD
CEAC

CLD
HRQoL
ICER

ICUR
IQ
LYG
m.c.
n.a.
NFZ
OR
PSA
QALY
RR
RRR
RSS
RSV
rz.
SD
SE
WTP

95% przedziat ufnosci (ang. 95% confidence interval)

Agencja Oceny Technologii Medycznych

brak danych

dysplazja oskrzelowo-ptucna (ang. bronchopulmonary dysplasia)
krzywa akceptowalnosci (ang. cost-effectiveness acceptability curve)

przewlekta choroba ptuc (ang. chronic lung disease) - zdefiniowana jako tlenozaleznos$¢
powyzZej 28. dnia od urodzenia

jakos$¢ zycia zwigzana ze zdrowiem (ang. health-related quality of life)

inkrementalny wspétczynnik kosztow efektywnosci (ang. incremental cost-effectiveness
ratio)

inkrementalny wspétczynnik kosztow uzytecznosci (ang. incremental cost-utility ratio)
rozstep kwartylowy (ang. interquartile)

dodatkowe lata zycia (ang. life years gained)

masa ciata

nie stosuje sie

Narodowy Fundusz Zdrowia

iloraz szans (ang. odds ratio)

probabilistyczna analiza wrazliwosci (ang. probabilistic sensitivity analysis)
lata zycia skorygowane o jako$¢ (ang. quality-adjusted life years)

ryzyko wzgledne (ang. relative risk)

redukcja ryzyka wzglednego (ang. relative risk reduction)

mechanizm podziatu ryzyka (ang. risk sharing scheme)

wirus syncytium nabtonka oddechowego (ang. respiratory syncytial virus)
rok zycia

odchylenie standardowe (ang. standard deviation)

btad standardowy (ang. standard error)

sktonnos$¢ do ptacenia (ang. willingness to pay)
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1 Wprowadzenie - analiza problemu decyzyjnego

1.1 Wstep - cel opracowania

Celem niniejszego opracowania jest ocena kosztéw oraz kosztéw efektywnosci i kosz-
tow uzytecznoSci stosowania paliwizumabu (Synagis®) w profilaktyce zakazen RSV
w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce wyréznionych ze wzgledu na nastepuja-
ce, zidentyfikowane w literaturze czynniki ryzyka: wiek urodzeniowy, wiek metrykalny,
wystepowanie przewlektej choroby ptuc oraz posiadanie rodzenstwa w wieku szkol-
nym.

Niniejsze opracowanie stanowi aktualizacje wcze$niejszej analizy ekonomicznej prze-
prowadzonej w ramach tego samego problemu decyzyjnego [25], na podstawie ktorej
zidentyfikowano subpopulacje, w ktérych stosowanie profilaktyki paliwizumabem jest
uzasadnione z punktu widzenia analizy kosztow efektywnoSci. Aktualizacja poprzedniej
analizy objeta nastepujace elementy modelu:

e cene leku,
e Kkoszty procedur medycznych,
e 0go6lng Smiertelno$¢ w populacji zadang tablicami dalszego trwania zycia.

Ze wzgledu na brak nowych dowodéw naukowych, nie modyfikowano struktury modelu
ani parametréw opisujacych efektywnos$¢ profilaktyki i prawdopodobienstwa hospitali-
zacji i zgonu w analizowanej populacji.

1.2 Perspektywa analizy

W zgodzie z zaleceniami Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM), w opracowa-
niu przyjeto perspektywe ptlatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia
(NFZ) [2]. Przedstawiona analiza jednoczeSnie obejmuje perspektywe potaczong,
tj. ptatnika i $wiadczeniobiorcy, z uwagi na brak elementéw w ramach rozwazanego
problemu klinicznego, generujacych koszty bezposrednie z perspektywy Swiadczenio-
biorcy.

1.3 Schemat PICO

Problem decyzyjny analizy zostat zdefiniowany ponizej wg schematu PICO. Populacje
docelowa (P), w ktorej rozwazane jest stosowanie badanej interwencji, stanowia nie-
mowleta w
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

I = wicc pacjentow wysokiego ryzyka infekcji

RSV oraz zwigzanej z tym hospitalizacji.

Rozwazang interwencjg (I) jest profilaktyczne stosowanie paliwizumabu w dawce
15 mg/kg masy ciala w pieciu kursach. Doktadny opis technologii medycznej oraz dane
rejestracyjne leku zamieszczono w przegladzie systematycznym [19]. Przyjetym w ana-
lizie komparatorem (C) jest brak profilaktyki. W analizie jako efekty zdrowotne (O)
przyjeto dodatkowe lata zycia (LYG) oraz dodatkowe lata zycia skorygowane o jako$¢
(QALY).

Tabela 1. Schemat PICO przyjety w analizie.

(P) Populacja

(I) Interwencja

(C) Komparator

(O) Efekty zdrowotne

1.4 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto identyczny horyzont czasowy dla pomiaru kosztéw i bezposrednich
konsekwencji klinicznych badanej interwencji (tj. czestoSci hospitalizacji i zgonow),
obejmujacy czas trwania profilaktyki. Ze wzgledu na krétki horyzont czasowy, nie byto
potrzeby dyskontowania kosztow - ani w analizie podstawowej, ani w analizie wrazli-
wosci. W opracowaniu jako miare efektu klinicznego przyjeto dodatkowe lata zycia
(LYG) oraz lata zycia skorygowane o jako$¢ (QALY) uzyskane w wyniku zmniejszonej
$Smiertelnosci bezposrednio w okresie sezonu infekcji RSV. W modelu uwzgledniono
takze mozliwy kilkuletni wptyw epizodu hospitalizacji z powodu RSV na obnizenie uzy-
tecznos$ci zycia. Uzyskane efekty dyskontowano w analizie zgodnie z obowigzujgcymi
wytycznymi AOTM.
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1.6 Strategia analityczna

W celu dostarczenia decydentowi informacji o kosztach i skutkach stosowania profilak-
tyki paliwizumabem w poréwnaniu z komparatorem - tj. brakiem profilaktyki, prze-
prowadzono analize kosztéw konsekwencji. Przeprowadzono réwniez tgczna analize
kosztow i efektdw w postaci dodatkowych lat zycia (LYG). Wykonano takze analize kosz-
tow uzytecznosci, obliczajac koszt dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos$¢
(QALY). Wyniki analiz kosztow efektywnosci i kosztéw uzyteczno$ci przedstawia roz-
dziat 4.2. Wnioskowanie w zakresie optacalnosci stosowania profilaktyki oparto na wy-
nikach analizy kosztéw uzytecznoSci.

Ze wzgledu na brak badan klinicznych umozliwiajgcych okreslenie dlugoterminowych
konsekwencji profilaktyki zbudowano model decyzyjny. Strukture mozliwych zdarzen
klinicznych oraz ich czestoSci w okresie profilaktyki opisano z uzyciem drzewa decyzyj-
nego. Dalsze trwanie Zycia pacjenta opisane jest poprzez ogdélnonarodowe tablice $red-
niego dalszego trwania Zycia i nie jest bezposrednio odzwierciedlone w drzewie decy-
Zyjnym.

W literaturze odnaleziono argumenty wskazujace, ze korzysSci wynikajace z profilaktyki
zaleza od czynnikow ryzyka, co przektada sie na fakt, ze profilaktyka moze by¢ wskaza-
na w wyroznionych podgrupach pacjentéow [34]. Z tego wzgledu analize przeprowadzo-
no w rozbiciu na rézne subpopulacje pacjentéw wyréznione ze wzgledu na zidentyfiko-
wane czynniki ryzyka, tj. wiek urodzeniowy, wiek metrykalny, wystepowanie przewle-
ktej choroby ptuc, posiadanie rodzenstwa w wieku szkolnym. Poniewaz wykorzystanie
do selekcji pacjentéow objetych profilaktyka ostatniego z tych kryteriow - niemajgcego
charakteru wytgcznie klinicznego - wydaje sie niemozliwe z praktycznego punktu wi-
dzenia oraz nieetyczne, zasadnicze wnioski oparto na wynikach z pominieciem tego kry-
terium. Strukture populacji z rodzenstwem i bez przyjeto na podstawie danych Rocznika
Demograficznego GUS, s. 281, o strukturze kolejnych urodzen [17]. ZatoZono, Ze odsetek
dzieci z rodzenstwem w wieku szkolnym wynosi 49,10%. Dodatkowo, wyniki dla dzieci
bez rodzenstwa i z rodzenstwem wyznaczajg zakres mozliwych wartos$ci dla innej struk-
tury. Pozostate kryteria, majace bardziej kliniczny charakter, uwzgledniono we wnio-
skowaniu.

14/159



Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

W rozdziale 2 przedstawiono zatozenia dotyczace struktury modelu, zakres uwzgled-
nionych informacji, Zrédta parametrow oraz przyjete wartos$ci (w analizie podstawowej
i analizie wrazliwosci).
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2 Metodyka analizy

PoniZzej omoéwiono szczegdétowo konstrukcje modelu wykorzystanego w analizie,
w szczeg6lnosci parametry modelu i niepewno$¢ ich oszacowan oraz zakres analizy
wrazliwosci.

2.1 Struktura modelu

W analizie wykorzystano model w postaci drzewa decyzyjnego, w ktérym z okre$lonym
prawdopodobienstwem wystepuja kolejne zdarzenia kliniczne. Drzewo decyzyjne opisu-
je czas profilaktyki i bezposrednio po profilaktyce w okresie zwiekszonego ryzyka ho-
spitalizacji. W przypadku przezycia okresu opisanego drzewem decyzyjnym, dalsze ry-
zyko zgonu okre$lono w oparciu o ogélnonarodowe tablice Sredniego dalszego trwania
zycia publikowane przez Gtéwny Urzad Statystyczny [18].

Struktura mozliwych zdarzen klinicznych jest identyczna w gatezi interwencji i kompa-
ratora - zréznicowane sg parametry modelu, to jest prawdopodobienstwa zdarzen kli-
nicznych (por. rozdz. 2.2.1). Pacjent z powodu infekcji wirusem RSV moze by¢ hospitali-
zowany lub nie. Niewystgpienie hospitalizacji koniczy okres opisany drzewem decyzyj-
nym - dalsze Zycie pacjenta opisane jest z uzyciem tablic Sredniego dalszego trwania
zycia GUS. Hospitalizowany pacjent moze by¢ leczony tylko na oddziale pediatrycznym
lub moze trafi¢ na oddziat intensywnej terapii i nastepnie by¢ leczony na oddziale pedia-
trycznym. W obu przypadkach moze wystgpi¢ zgon lub wyzdrowienie. Po wyzdrowieniu
dalsze Zycie pacjenta opisane jest z uzyciem tablic Sredniego dalszego trwania zycia GUS.
Dalsza oczekiwana dtugo$¢ trwania zycia odpowiada Sredniej w populacji ogdlnej dla
dziecka w pierwszym roku zycia (co prawda niniejsza analiza wykonywana jest dla nie-
mowlat w wieku metrykalnym od 3 do 24 miesiecy, jednak $miertelno$¢ w pierwszych
latach zycia niemal sie nie r6zni, za$ dalsze lata zycia sg dyskontowane, zatem zatozenie
to nie wptywa istotnie na wyniki).
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

Rysunek 1. Struktura drzewa decyzyjnego wykorzystanego w analizie.

2.2 Parametry wejSciowe modelu
Parametry wej$ciowe modelu obejmuja:

e prawdopodobienstwa wystgpienia zdarzen klinicznych, tj.:
o hospitalizacjji,
o hospitalizacji na oddziale intensywnej terapii wsréd hospitalizowanych,
o zgonu ws$rod hospitalizowanych;
e pozostate parametry kliniczne, tj.:
o liczbe dni hospitalizacji na oddziale intensywnej terapii,
o mase ciata pacjentéw wptywajaca na stosowane dawki leku;
e dane dotyczace jakosci zycia, tj.:
o warto$ci uzytecznosci poszczegélnych standw,
o liczba lat zycia, w ktorych uzytecznos$¢ jest zréznicowana i zalezy od prze-
biegu profilaktyki;
e dane kosztowe, tj.:
o koszty profilaktyki,
o koszty pozostatych procedur medycznych.
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W kolejnych podrozdziatach przedstawiono metodyke oszacowania powyzszych para-
metréw i wartosci przyjete w analizie.

2.2.1 Efektywnos$c¢ kliniczna

W analizie przy ustalaniu efektywnosci klinicznej analizowanej interwencji i komparato-
row oparto sie na danych z randomizowanych badan klinicznych odnalezionych w ra-
mach przeprowadzonego przeglagdu systematycznego dotyczgcego stosowania paliwi-
zumabu [19, 24].

Ze wzgledu na brak bezposrednich danych dotyczacych skuteczno$ci profilaktyki w po-
szczeg6lnych podgrupach okreslonych powyzej wymienionymi czynnikami, Wang i wsp.
przyjeli podejscie polegajace na odnalezieniu badan, ktére identyfikujg site wptywu tych
czynnikow jako czynnikow prognostycznych hospitalizacji z powodu infekcji RSV.
W ramach przegladu literatury zidentyfikowano duze badania, w ktérych wykorzystano
wtasciwe metody umozliwiajgce ocene wartoSci czynnikéw prognostycznych [6, 7, 29].

W badaniach Carbonell-Estrany i wsp. (2000) oraz Rietveld i wsp. oszacowano ryzyko
zwigzane z wiekiem urodzeniowym [6, 29]. W badaniu Carbonell-Estrany i wsp. (2004)
analizowano niemowleta o wiekszym wieku urodzeniowym (ponad 32 tygodnie) i - po-
dobnie jak w badaniu Rietveld i wsp.- poré6wnywano ryzyko wsréd niemowlat w roz-
nym wieku [7]. W badaniu Carbonell-Estrany i wsp. (2004) uzyto wieku metrykalnego,
za$ w Rietveld i wsp. - czasu od poczecia. W badaniach tych wykazano takze istotny sta-
tystycznie wptyw przewlektej choroby ptuc i posiadania rodzenstwa w wieku szkolnym
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Tabela 2. Oszacowane ilorazy szans dla poszczeg6lnych czynnikéw prognostycznych raporto-
wane w badaniach zidentyfikowanych w przegladzie systematycznym, na podstawie p-

Przewlekta choroba
ptuc
Rodzenstwo w
wieku szkolnym

Wiek metrykalny -

Wiek urodzeniowy '

Na podstawie powyzszych informacji obliczono iloraz szans hospitalizacji w poszczegdl-
nych podgrupach w odniesieniu do grupy referencyjnej zdefiniowanej poprzez nastepu-
jaca kombinacje czynnikéw: wiek urodzeniowy 28 tygodni, wiek metrykalny 3 miesiace,
brak przewlektej choroby ptuc oraz rodzenstwa w wieku szkolnym z uzyciem wzoru:

OR = URGAGA—ZS « GRAGE.-'LG.:_—E x ORcyp CLD GRL_USAEI

Zwiekszenie ilorazu szans OR oznacza zwiekszenie ryzyka hospitalizacji, co jest zgodne

z obserwacjami klinicznymi: wzrost wieku urodzeniowego zmniejsza ryzyko hospitali-
zacji, podobnie wzrost wieku metrykalnego, natomiast odwrotny efekt przynosi wyste-
powanie przewlektej choroby ptuc oraz posiadanie rodzenstwa w wieku szkolnym.

Ryzyko hospitalizacji w grupie referencyjnej obliczono na podstawie badania Deshpan-
de i wsp. i wyniosto 15,1% [12]. W badaniu tym zaobserwowano czesto$¢ hospitalizacji
w grupie niemowlagt w wieku metrykalnym do 6 miesiecy i wieku urodzeniowym
do 28 tygodni réwna 12,5%. Przyjmujac, ze dzieci charakteryzowaty sie wiekiem uro-
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dzeniowym réwnym 26, 27 i 28 tygodni, oraz przyjmujac iloraz szans przedstawiony
powyzej, obliczono ryzyko hospitalizacji w wieku urodzeniowym 28 tygodni na pozio-
mie 10,8%. Nastepnie obliczono czesto$¢ hospitalizacji dla niemowlat w wieku metry-
kalnym do 3 miesiecy, uzyskujac warto$¢ 15,1%. Korzystajac z tej wartosci obliczono
prawdopodobienstwo hospitalizacji we wszystkich podgrupach.

Wyniki obliczen zweryfikowano, obliczajgc Srednie ryzyko hospitalizacji we wszystkich
grupach, ktore wyniosto 11,3% i byto zblizone do obserwowanej w badaniu klinicznym
IMPACT-RSV czestosci hospitalizacji réwnej 10,6% [3].

Ponizej w tabelach przedstawiono obliczone wedtug powyzszej metodyki i przyjete
w analizie prawdopodobienistwa hospitalizacji w poszczegdlnych podgrupach.

Tabela 3. Prawdopodobienstwo hospitalizacji z powodu infekcji RSV u dzieci bez przewleklej
choroby ptuc, bez rodzenstwa w wieku szkolnym; na podstawie Wang i wsp [34].

Tabela 4. Prawdopodobienstwo hospitalizacji z powodu infekcji RSV u dzieci z przewlekia cho-
roba ptuc, bez rodzenstwa w wieku szkolnym; na podstawie Wang i wsp [34].
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Tabela 5. Prawdopodobienistwo hospitalizacji z powodu infekcji RSV u dzieci majgcych rodzen-
stwo; na podstawie Wang i wsp [34].

Tabela 6. Prawdopodobienstwo hospitalizacji z powodu infekcji RSV u dzieci z przewlekta cho-
roba ptuc majgcych rodzenstwo; na podstawie Wang i wsp [34].

Wielko$¢ redukcji prawdopodobienistwa hospitalizacji w wyniku stosowania paliwizu-
mabu przyjeto na podstawie odnalezionego w ramach przegladu systematycznego [19,
24] badania IMPACT-RSV [3], ktére dotyczyto analizowanej populacji dzieci. Do badania
kwalifikowano dzieci urodzone <35 Hbd w wieku do 6 miesiecy lub dzieci do 24 miesie-
cy z klinicznie rozpoznang dysplazja oskrzelowo-ptucng wymagajaca leczenia, np. tleno-
terapii, steroidoterapii, lekow rozszerzajacych oskrzela lub lekdw moczopednych,
w ciggu 6 miesiecy poprzedzajacych kwalifikacje do badania. Ostatecznie do badania
zakwalifikowano 1502 pacjentéw, w tym 854 chtopcow (57%) i 648 dziewczat (43%),
z mediang wieku w momencie kwalifikacji do badania wynoszaca 4,4 miesigce (rozstep
kwartylowy, 1Q: 2,6-6,9 miesigca), urodzonych $rednio (mediana) w 29. tygodniu cigzy
(IQ: 27-32 tyg.).

Ponizsza tabela przedstawia oszacowang redukcje ryzyka hospitalizacji zwigzana
z zastosowaniem paliwizumabu. Srednia wielko$¢ redukcji ryzyka wzglednego zastoso-
wano do wszystkich analizowanych podgrup dzieci.
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Tabela 7. Redukcja czqstoéci hospitalizacji w wyniku stosowania profilaktyki na podstawie ba-
dania IMPACT-RSV [3

IR

] '_i||][[l[:'} :II[II[

Prawdopodobienstwo hospitalizacji na oddziale intensywnej terapii wsrod hospitalizo-
wanych pacjentow obliczono na podstawie tgcznej analizy badan [5, 10, 12, 20] zidenty-
fikowanych w przegladzie systematycznym Wang i wsp. [34]. W tabeli 8 przedstawiono
dane z poszczegbdlnych badan i oszacowang warto$¢ parametru.

Tabela 8. Czestos¢ hospitalizacji na oddziale intensywnej terapii.

Prawdopodobienstwo zgonu obliczono na podstawie badan Chater i wsp. [8] oraz
Stensballe i wsp. [31] zgodnie z wynikami przegladu systematycznego Wang i wsp. [34]
odrebnie dla podgrupy z przewlekta chorobg ptuc i bez tej choroby. Prawdopodobien-
stwo zostato ujednolicone dla obu gatezi (to jest stosowania paliwizumabu i braku profi-
laktyki), ze wzgledu na brak istotnych statystycznie dowodéw o wptywie profilaktyki
paliwizumabem na ryzyko zgonu i brak wiarygodnych danych pozwalajacych na zrézni-
cowanie tych parametréw. Przyjete podejscie nalezy uznac za konserwatywne.

Tabela 9. Prawdopodobienstwo zgonu w modelu.
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Liczbe dni hospitalizacji na oddziale intensywnej terapii przyjeto (podobnie jak w in-
nych opracowaniach ekonomicznych [26, 34]) na podstawie badania IMPCT-RSV [3] na
poziomie $rednio 1,37 dnia na jednego hospitalizowanego w OIT. Dtugos¢ hospitalizacji

na zwyktym oddziale nie byta analizowana z uwagi na sposéb rozliczania tej procedury
medycznej przez NFZ nieuzalezniony od liczby dni hospitalizacji.

2.2.2 Uzytecznos$¢

W przeprowadzonej analizie kosztow uzytecznos$ci wyrézniono dwa stany zdrowia,
w ktérych moga znajdowac sie pacjenci. I tak, r6zng uzyteczno$¢ przypisano stanom: po
hospitalizacji zwigzanej z zakazeniem RSV i bez takiej hospitalizacji.

W celu identyfikacji badan, w ktérych oceniano jako$¢ zycia w populacji wczeSniakdw
z CLD w stanach uwzglednionych w niniejszej analizie, przeprowadzono systematyczny
przeglad piSmiennictwa - patrz Aneks 2 - przeglad systematyczny uzytecznoSci.

Przy estymacji uzytecznos$ci zwigzanej ze stanami wyroznionymi w modelu skorzystano
z jedynego zidentyfikowanego w tym obszarze badania Greenough i wsp. [20], w ktorym
przedstawiono wyniki badania z uzyciem formularza Health Utilities Index wsréd rodzi-
cow piecioletnich wcze$niakéw. Mediana poziomu uzytecznosci wyniosta:

Takie same wartoSci uzytecznosci przyjeto w innych opracowania ekonomicznych [26],
w ktorych dodatkowo zatozono, Ze powyzsze wartosci uzytecznosci stosuje sie do
16. roku zycia pacjentéw, za§ w p6Zniejszym okresie przebieg profilaktyki i ewentualna
hospitalizacja RSV nie wptywaja na uzyteczno$¢. W niniejszej analizie przyjeto zatozenie
zdecydowanie bardziej konserwatywne, tj. niekorzystne dla analizowanej interwencji.
Otéz zatozono, Ze obnizona uzyteczno$¢ utrzymuje sie do pigtego roku zycia witacznie.
Przyjecie tej wartosci jest bezpieczne ze wzgledu na metodyke zbierania danych w ba-
daniu Greenough i wsp. [20], ktérym objeto rodzicéw piecioletnich dzieci. Tak wiec na-
lezy oczekiwad, ze rzeczywista korzy$¢ stosowania paliwizumabu w QALY jest wieksza
niz uzyskana w analizie podstawowej (réznica uzytecznosci jest najprawdopodobniej
wieksza w okresie do 5. rz. i utrzymuje sie kilka lat po 5. rz.).

W analizie wrazliwos$ci dodatkowo przeprowadzono analize przy przyjeciu utrzymywa-
nia sie réznicy w uzytecznosci zdrowia miedzy hospitalizowanymi i niehospitalizowa-
nymi z powodu RSV dzie¢mi do 16. rz., podobnie jak w badaniu Nuijten i wsp. [26], oraz
do konca trwania zycia (jako punkt odniesienia skrajnie korzystny dla analizowanej in-
terwencji). Dodatkowo wykonano takze analize kosztow efektywnosci, w ktérej jako
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miare efektu przyjeto dodatkowe lata zycia nieskorygowane o jako$¢, co umozliwia oce-
ne wptywu uwzglednienia uzyteczno$ci stanéw zdrowia na otrzymane wyniki.

2.2.3 Dzialania niepozadane

W wyniku przeprowadzonego przegladu systematycznego [19, 24] nie zidentyfikowano
dodatkowych dziatan niepozadanych, ktore nalezatoby uwzgledni¢ z uwagi na mozliwy
wplyw na ponoszenie przez ptatnika dodatkowych kosztow.

2.2.4 Koszty

W analizie uwzgledniono jedynie koszty bezposrednie medyczne. W badaniu uwzgled-
nione zostaty koszty poréwnywanych technologii (tj. koszty stosowania profilaktyki pa-
liwizumabem, zaré6wno samego leku, jak i kwalifikacji do programu oraz kolejnych po-
dan) oraz bezposrednie koszty procedur zwigzanych z leczeniem chorych na oddziale
pediatrycznym i OIT.

2.2.4.1 Koszty leku

Ze wzgledu na fakt, Ze cena paliwizumabu za 1 mg nie zalezy od rodzaju opakowania,
wszystkie oszacowania przedstawione w niniejszej analizie dotycza zaréwno fiolki za-
wierajacej 50 mg, jak i fiolki zawierajacej 100 mg paliwizumabu. Ponizej przedstawiono
szczegbtowe wyliczenia.

Cena netto paliwizumabu,

por. rozdz. 1.5.

Tabela 10. Koszty leku uwzglednione w analizie bez RSS oraz z RSS.
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Koszt jednego miligrama leku jest zatem niezalezny od wielkosci fiolki i wynosi

Tabela 11.

118
1
1
1l

Mase ciata uzalezniono od wieku skorygowanego, tj. wieku metrykalnego skorygowane-
go o wiek urodzeniowy. Dla wcze$niakow urodzonych przed 24. tygodniem ciazy przyje-
to, ze zostaty urodzone w 24. tygodniu. Dla pozostatych podgrup przyjeto $rednig
z przyjetego przedziatu wieku urodzeniowego. Dla wcze$niakow w wieku metrykalnym
do 3 miesigca przyjeto, ze ich wiek metrykalny jest r6wny 3 miesigce. Dla pozostatych
podgrup przyjeto Srednig z przedziatu wieku metrykalnego.

Z uwagi na takie podejscie w niniejszej analizie nie uwzgledniono wprost wzrostu masy
ciala w czasie trwania profilaktyki. W rzeczywistosci nalezy oczekiwa¢, Zze noworodki
beda witaczane do profilaktyki w najwczesniejszym mozliwym momencie, tj. beda raczej
wlaczane w wieku z dolnej granicy przedzialu wiekowego.! W tym sensie przyjecie
srodka przedziatu wieku uwzglednia wzrost masy ciata. Uwzglednienie faktu, Ze niekto-
re dzieci beda witaczane do profilaktyki w momencie, gdy beda starsze, wymagatoby

1 Moze wystgpi¢ pewne opOZnienie we wiaczaniu dla najmtodszych dzieci (do 3 miesigca)
z uwagi na konieczno$¢ stwierdzenia tlenoterapii, dlatego dla tych dzieci jako wiek na potrzeby
okreslenia masy ciata przyjeto gérna granice przedziatu (tj. 3 miesigce).
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przyjecia doktadniejszej skali dla kryterium wieku metrykalnego, co nie jest mozliwe
w $wietle dostepnych danych klinicznych o wptywie tego czynnika na ryzyko hospitali-
zacji z powodu RSV.

Ponadto mozna oczekiwac, ze w praktyce Kklinicznej cze$¢ dzieci otrzyma w rzeczywisto-
$ci mniej niz 5 dawek paliwizumabu - czy to z uwagi na zakonczenie sezonu szczepien,
czy tez przyczyny kliniczne. Na potrzeby analizy przyjeto konserwatywnie zatozenie
podania 5 kurséw profilaktyki, ale préba uwzglednienia wzrostu masy ciata w trakcie
trwania sezonu powinna by¢ skompensowana uwzglednieniem praktyki klinicznej
w zakresie czasu trwania profilaktyki.

Mase ciata dziecka z CLD w 29 tyg. przyjeto na podstawie danych z sezonu 2010/2011
i wynosi ona _ W analizie przyjeto, ze
przyrost masy wynosi $rednio - miesiecznie dla dzieci mtodszych niz 29 tyg. zycia
(czyli ok. _, niezaleznie czy jest to tydzien cigzy czy tez tydzien po uro-
dzeniu) oraz Srednio _ dla dzieci starszych. W przypadku dzieci bez

CLD mase skorygowano _ w celu zréwnowazenia roznicy dla

40 tyg. noworodka do $redniej masy noworodka w Polsce _ Po skorygo-
waniu warto$¢ ta wynosi - Przyjete zatozenia odpowiadaja danym publikowanym
w doniesieniach literaturowych [16, 30]. W analizie przyjeto minimalng mase ciata row-

na I

2.2.4.2 Koszty kwalifikacji i podania leku

2.2.4.3 Koszty procedur medycznych

N
(*))
~
—_
Ul
O



Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

Tabela 12. Zestawienie kosztéw procedur medycznych uwzglednionych w analizie.

1l

2.2.5 Dyskontowanie

W analizie wszystkie koszty ponoszone sa w ciggu kilku pierwszych miesiecy, tak wiec
nie pojawia sie kwestia ich dyskontowania - ani w analizie podstawowej, ani w analizie
wrazliwosci. W analizie podstawowej efekty dyskontowano na poziomie zalecanym
w wytycznych AOTM [2], tj. 3,5% dla efektéw. Dodatkowo w analizie wrazliwo$ci przyje-
to stope dyskontowg dla efektéw réwng 5% i 0%.
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2.2.6 Zestawienie parametrow wejsciowych modelu

W ponizszej tabeli zestawiono wszystkie parametry wejSciowe wykorzystane w modelu
wraz ze zrodtami, na podstawie ktérych je oszacowano.

Tabela 13. Zestawienie warto$ci parametrow przyjetych w analizie ekonomicznej wraz ze Zré-
dtami.

|
1

I Ll

2.3 Parametry wyjsciowe modelu

Wynikiem analizy modelu sg wartosci oczekiwane kosztow i efektow zwigzanych ze sto-
sowaniem rozwazanej interwencji lub komparatoréw (zdyskontowanych w analizie
wrazliwosci dla dtuzszego horyzontu). Jako miare efektow wykorzystano oczekiwane
uzyskane lata zycia (LYG) i lata zycia skorygowane o jakos$¢ (QALY).

2.4 Walidacja modelu

Przeprowadzono pomys$lnie walidacje wewnetrzng modelu, polegajaca na sprawdzeniu
uzyskiwanych wynikéw w przypadku podstawiania szczegdélnych wartos$ci parametrow
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(wartosci zerowe kosztéw i prawdopodobienstw, te same wartosci dla interwencji
i komparatora). Nie odnaleziono alternatywnych - poza adaptowanym - modeli, dlatego
nie przeprowadzano analizy konwergencji. Poniewaz nie odnaleziono wynikéw dtugo-
trwatych badan oceniajacych interwencje, nie przeprowadzono walidacji zewnetrznej
modelu.

2.5 Zakres analizy wrazliwosci

Aby zweryfikowaé wplyw zatozen na uzyskiwane wyniki, przeprowadzono analize
wrazliwosci. Po pierwsze, przeprowadzono analize scenariuszowa obejmujacg alterna-
tywne zatozZenia i zestawy parametréow. Po drugie, uwzgledniono ilo§ciowg niepewnos¢
oszacowan parametrow wejSciowych, przeprowadzajac wieloczynnikowg probabili-
styczng analize wrazliwoSci, w ktérej uwzgledniono niepewnos¢ Il rodzaju generujac
warto$ci wejsSciowe parametréow z rozktadéw wokét warto$ci Srednich.

2.5.1 Analiza scenariuszowa

Analize scenariuszowg przeprowadzono ze wzgledu na kilka elementéw. Rozwazane
scenariusze zestawiono w tabeli ponizej.

Tabela 14. Scenariusze przyjete w analizie wrazliwosci.
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2.5.2 Probabilistyczna analiza wrazliwosci

Metoda Monte Carlo przeprowadzono probabilistyczng analize wrazliwosci, generujac
losowo warto$ci parametréw wokét wartosci Sredniej uzytej w analizie podstawowe;j.
Losowane parametry obejmowaty:

e niepewno$¢ oszacowan podstawowego parametru réznicujgcego grupe inter-
wencji z grupa komparatora, tj. redukcji prawdopodobienistwa hospitalizacji
w grupie stosujgcej profilaktyke,

e prawdopodobienstwo hospitalizacji na OIT (wspoélne dla grupy interwencji

i komparatora).

Przeprowadzono probabilistyczng analize wrazliwos$ci, uzywajac metody Monte Carlo
i generujac losowo dla 10 tys. powtdrzen warto$ci parametréow z rozktadu wokét Sred-
niej. Rozktady przyjete w analizie probabilistycznej przedstawia tabela ponizej.

Tabela 15. Rozktady przyjete w probabilistycznej analizie wrazliwosci (por. Tabela 7 i Tabela 8).
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Ze wzgledu na analize podgrup, wyniki przedstawiono w tabelach kolejno dla dzieci:

bez przewlektej choroby ptuc i bez rodzenstwa w wieku szkolnym,

z przewlekta chorobg ptuc i bez rodzenstwa w wieku szkolnym,

bez przewlektej choroby ptuc, z rodzenstwem w wieku szkolnym,

z przewlekta chorobg ptuc i z rodzenstwem w wieku szkolnym,

bez przewlektej choroby ptuc, niezaleznie od posiadania rodzenstwa w wieku
szkolnym,

z przewlekla chorobg ptuc, niezaleznie od posiadania rodzenstwa w wieku
szkolnym.

W analizie podstawowej przedstawiono informacyjnie wyniki dla wszystkich mozliwych
do wyroéznienia subpopulacji. W dalszej czesci, tj. w analizie wrazliwosci, wyniki przed-
stawiano dla subpopulacji docelowych z punktu widzenia niniejszej analizy, tj. dzieci
z dysplazja  oskrzelowo-ptucna, bez uwzglednienia  kryterium rodzenstwa
(por. rozdz. 1.6).
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3.1 Analiza kosztow konsekwencji

3.1.1 Grupa bez przewleklej choroby ptuc i bez rodzenstwa w wieku szkolnym

3.1.1.1 Koszty

Tabela 16. Srednie koszty w przypadku braku profilaktyki.
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Tabela 17. Srednie koszty w przypadku stosowania profilaktyki.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

3.1.1.2 Konsekwencje - LYG

Tabela 19. Srednie efekty (LYG) w przypadku braku profilaktyki.
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Tabela 20. Srednie efekty (LYG) w przypadku stosowania profilaktyki.

e

Tabela 21. Zmiana efektéw (LYG) w wyniku stosowania profilaktyki.
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3.1.1.3 Konsekwencje - QALY

Tabela 22. Srednie efekty (QALY) w przypadku braku profilaktyki.
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Tabela 23. Srednie efekty (QALY) w przypadku stosowania profilaktyki.
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Tabela 24. Zmiana efektow (QALY) w wyniku stosowania profilaktyki.
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3.1.2 Grupa z przewlekla chorobg ptucibez rodzenstwa w wieku szkolnym

3.1.2.1 Koszty

Tabela 25. Srednie koszty w przypadku braku profilaktyki.

Tabela 26. Srednie koszty w przypadku stosowania profilaktyki.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

Tabela 27. Zmiana kosztéw w wyniku stosowania profilaktyki.

3.1.2.2 Konsekwencje - LYG

Tabela 28. Srednie efekty (LYG) w przypadku braku profilaktyki.
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Tabela 29. Srednie efekty (LYG) w przypadku stosowania profilaktyki.
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Tabela 30. Zmiana efektéw (LYG) w wyniku stosowania profilaktyki.
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3.1.2.3 Konsekwencje - QALY

Tabela 31. Srednie efekty (QALY) w przypadku braku profilaktyki.
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Tabela 33. Zmiana efektow (QALY) w wyniku stosowania profilaktyki.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

3.1.3 Grupa bez przewlektej choroby ptuc, z rodzenstwem w wieku szkolnym

3.1.3.1 Koszty

Tabela 34. Srednie koszty w przypadku braku profilaktyki.

Tabela 35. Srednie koszty w przypadku stosowania profilaktyki.

o
—

|
=
=mmj

|

Tabela 36. Zmiana kosztéw w wyniku stosowania profilaktyki.
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3.1.3.2 Konsekwencje - LYG

Tabela 37. Srednie efekty (LYG) w przypadku braku profilaktyki.
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Tabela 38. Srednie efekty (LYG) w przypadku stosowania profilaktyki.
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Tabela 39. Zmiana efektéw (LYG) w wyniku stosowania profilaktyki.
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3.1.3.3 Konsekwencje - QALY

Tabela 40. Srednie efekty (QALY) w przypadku braku profilaktyki.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

Tabela 41. Srednie efekty (QALY) w przypadku stosowania profilaktyki.
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Tabela 42. Zmiana efektéw (QALY) w wyniku stosowania profilaktyki.
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3.1.4 Grupa z przewlekla chorobg ptuciz rodzenstwem w wieku szkolnym

3.1.4.1 Koszty

Tabela 43. Srednie koszty w przypadku braku profilaktyki.
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Tabela 44. Srednie koszty w przypadku stosowania profilaktyki.
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Tabela 45. Zmiana kosztéw w wyniku stosowania profilaktyki.

3.1.4.2 Konsekwencje - LYG

Tabela 46. Srednie efekty (LYG) w przypadku braku profilaktyki.
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Tabela 47. Srednie efekty (LYG) w przypadku stosowania profilaktyki.
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Tabela 48. Zmiana efektéw (LYG) w wyniku stosowania profilaktyki.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

3.1.4.3 Konsekwencje - QALY

Tabela 49. Srednie efekty (QALY) w przypadku braku profilaktyki.
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Tabela 50. Srednie efekty (QALY) w przypadku stosowania profilaktyki.
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Tabela 51. Zmiana efektow (QALY) w wyniku stosowania profilaktyki.
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3.1.5 Grupa bez przewleklej choroby ptuc, bez uwzglednienia posiadania rodzen-

3.1.5.1 Koszty

Tabela 52. Srednie koszty w przypadku braku profilaktyki.

stwa w wieku szkolnym
I
|
| |
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Tabela 53. Srednie koszty w przypadku stosowania profilaktyki.

Tabela 54. Zmiana kosztéw w wyniku stosowania profilaktyki.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

3.1.5.2 Konsekwencje - LYG

Tabela 55. Srednie efekty (LYG) w przypadku braku profilaktyki.
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Tabela 56. Srednie efekty (LYG) w przypadku stosowania profilaktyki.
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Tabela 57. Zmiana efektow (LYG) w wyniku stosowania profilaktyki.
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3.1.5.3 Konsekwencje - QALY

Tabela 58. Srednie efekty (QALY) w przypadku braku profilaktyki.
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Tabela 59. Srednie efekty (QALY) w przypadku stosowania profilaktyki.
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Tabela 60. Zmiana efektow (QALY) w wyniku stosowania profilaktyki.

|
|

|
|
|
i

3.1.6 Grupa z przewleklag choroba ptuc, bez uwzglednienia posiadania rodzen-
stwa w wieku szkolnym

3.1.6.1 Koszty

Tabela 61. Srednie koszty w przypadku braku profilaktyki.
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Tabela 62. Srednie koszty w przypadku stosowania profilaktyki.

44/159



Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

Tabela 63. Zmiana kosztéw w wyniku stosowania profilaktyki.

3.1.6.2 Konsekwencje - LYG

Tabela 64. Srednie efekty (LYG) w przypadku braku profilaktyki.
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Tabela 65. Srednie efekty (LYG) w przypadku stosowania profilaktyki.
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Tabela 66. Zmiana efektéw (LYG) w wyniku stosowania profilaktyki.
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3.1.6.3 Konsekwencje - QALY

Tabela 67. Srednie efekty (QALY) w przypadku braku profilaktyki.
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Tabela 69. Zmiana efektow (QALY) w wyniku stosowania profilaktyki.
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3.2 Analiza kosztow efektywnosci i kosztow uzytecznosci

W tabelach ponizej zestawiono inkrementalne wspoétczynniki kosztéw efektywnos$ci
(ICER) dla analizy kosztow efektywnosci (tj. wykorzystujac LYG jako miare efektu) i in-
krementalne wspotczynniki kosztéw uzytecznosci (ICUR) dla analizy kosztow uzytecz-
nosci (tj. wykorzystujac QALY jako miare efektu).

Whnioskowanie dotyczace kosztowej efektywnosci profilaktyki jest prowadzone na pod-
stawie wynikéw analizy kosztéw uzyteczno$ci z pominieciem Kryterium posiadania ro-
dzenstwa w wieku szkolnym. Pozostate informacje pozostawiono w raporcie, aby zilu-
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

strowac¢ wptyw czynnikow ryzyka i wptyw uwzglednienia konsekwenciji historii hospita-
lizacji RSV na jako$¢ zycia.

3.2.1 Analiza kosztow efektywnosci

Tabela 70. Inkrementalny wspétczynnik kosztéw efektywnosci (ICER) dla grupy bez przewlektej
choroby ptuc i bez rodzenistwa w wieku szkolnym.
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Tabela 71. Inkrementalny wspétczynnik kosztéw efektywnosci (ICER) dla grupy z przewlekig
chorobg ptuci bez rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Tabela 72. Inkrementalny wspétczynnik kosztéw efektywnosci (ICER) dla grupy bez przewlektej

choroby ptuc, z rodzenstwem w wieku szkolnym.
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Tabela 73. Inkrementalny wspétczynnik kosztéw efektywnosci (ICER) dla grupy z przewlekla

choroba ptuc, z rodzenstwem w wieku szkolnym.
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Tabela 74. Inkrementalny wspétczynnik kosztéw efektywnosci (ICER) dla grupy bez przewlektej
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choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Tabela 75. Inkrementalny wspétczynnik kosztéw efektywnosci (ICER) dla grupy z przewlekia

chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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3.2.2 Analiza kosztow uzytecznoSci

Tabela 76. Inkrementalny wspétczynnik kosztow uzytecznosci (ICUR) dla grupy bez przewleklej
choroby ptuc i bez rodzenistwa w wieku szkolnym.
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Tabela 77. Inkrementalny wspotczynnik kosztdw uzytecznosci (ICUR) dla grupy z przewlekia
chorobg ptuci bez rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Tabela 78. Inkrementalny wspétczynnik kosztoéw uzytecznosci (ICUR) dla grupy bez przewlektej
choroby ptuc, z rodzenstwem w wieku szkolnym.
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Tabela 79. Inkrementalny wspotczynnik kosztéw uzytecznosci (ICUR) dla grupy z przewlekla
choroba ptuc, z rodzenstwem w wieku szkolnym.
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Tabela 80. Inkrementalny wspétczynnik kosztéw uzytecznosci (ICUR) dla grupy bez przewleklej
choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Tabela 81. Inkrementalny wspotczynnik kosztéw uzytecznosci (ICUR) dla grupy z przewlekia
chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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3.2.3 Analiza progowa dla analizy kosztéw uzytecznoS$ci

W zgodzie z minimalnymi wymaganiami w tabelach ponizej zestawiono wartos$ci netto
leku za opakowanie 50 mg (tj. przed naliczeniem podatku VAT w wysokosci 8% i urze-
dowej marzy hurtowej w wysokosci 7%), dla ktorych w poszczegdlnych subpopulacjach
inkrementalny wspdétczynnik kosztow uzytecznosci bedzie rowny obowigzujacemu pro-
gowi 99 543 PLN za QALY. W przypadku niektérych grup (o matym ryzyku wyjSciowym)
nie ma mozliwo$ci wyznaczenia tej ceny (efekty zdrowotne s3g na tyle niewielkie, Ze sa-
me koszty programu powoduja, Ze stosowanie technologii nie jest kosztowo efektywne
nawet przy zerowej cenie) - w takim przypadku nie podawano ceny progowej (wpisujac
,n.a.”.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

Tabela 82. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznos$ci dla grupy bez przewlektej
choroby ptuc i bez rodzenistwa w wieku szkolnym.
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Tabela 83. Cena progowa (netto) dla analizy kosztow uzytecznosci dla grupy z przewlekta cho-
robg ptuc i bez rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Tabela 84. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznos$ci dla grupy bez przewlektej

choroby ptuc, z rodzenstwem w wieku szkolnym.
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Tabela 85. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy z przewlekta cho-

roba ptuc, z rodzenstwem w wieku szkolnym.
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Tabela 86. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy bez przewleklej
choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Tabela 87. Cena progowa (netto) dla analizy kosztow uzytecznosci dla grupy z przewlekta cho-
roba ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Ze wzgledu na analize podgrup, wyniki przedstawiono w tabelach kolejno dla dzieci:

¢ bez przewlektej choroby ptuc i bez rodzenstwa w wieku szkolnym,

z przewlekla chorobg ptuc i bez rodzenstwa w wieku szkolnym,

bez przewlektej choroby ptuc, z rodzenstwem w wieku szkolnym,

z przewlekla chorobg ptuc i z rodzenstwem w wieku szkolnym,

bez przewlektej choroby ptuc, niezaleznie od posiadania rodzenstwa w wieku
szkolnym,

z przewlekla chorobg ptuc, niezaleznie od posiadania rodzenstwa w wieku
szkolnym.

W przypadku uwzglednienia mechanizmu dzielenia ryzyka uzyskane wyniki sg iden-
tyczne, jak te w przypadku analizy progowej bez mechanizmu dzielenia ryzyka. Podob-
nie jak dla analizy bez mechanizmu dzielenia ryzyka, dla analizy podstawowej przed-
stawiono wyniki takze dla dzieci bez dysplazji oskrzelowo-ptucnej i z wykorzystaniem
kryterium posiadania rodzenstwa w wieku szkolnym.

53/159



4.1 Analiza kosztow konsekwencji

4.1.1 Grupa bez przewleklej choroby ptucibez rodzenstwa w wieku szkolnym

4.1.1.1 Koszty

Tabela 88. Srednie koszty w przypadku braku profilaktyki.
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Tabela 89. Srednie koszty w przypadku stosowania profilaktyki.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

4.1.1.2 Konsekwencje - LYG

Tabela 91. Srednie efekty (LYG) w przypadku braku profilaktyki.

Tabela 92. Srednie efekty (LYG) w przypadku stosowania profilaktyki.
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Tabela 93. Zmiana efektéw (LYG) w wyniku stosowania profilaktyki.
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4.1.1.3 Konsekwencje - QALY

Tabela 94. Srednie efekty (QALY) w przypadku braku profilaktyki.
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Tabela 96. Zmiana efektow (QALY) w wyniku stosowania profilaktyki.
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4.1.2 Grupa z przewlekla chorobg ptuc i bez rodzenstwa w wieku szkolnym

4.1.2.1 Koszty

Tabela 97. Srednie koszty w przypadku braku profilaktyki.
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Tabela 98. Srednie koszty w przypadku stosowania profilaktyki.

Tabela 99. Zmiana kosztéw w wyniku stosowania profilaktyki.
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4.1.2.2 Konsekwencje - LYG

Tabela 100. Srednie efekty (LYG) w przypadku braku profilaktyki.
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Tabela 102. Zmiana efektéw (LYG) w wyniku stosowania profilaktyki.
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4.1.2.3 Konsekwencje - QALY

Tabela 103. Srednie efekty (QALY) w przypadku braku profilaktyki.

Tabela 104. Srednie efekty (QALY) w przypadku stosowania profilaktyki.
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Tabela 105. Zmiana efektow (QALY) w wyniku stosowania profilaktyki.
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4.1.3 Grupa bez przewleklej choroby ptuc, z rodzenstwem w wieku szkolnym

4.1.3.1 Koszty

Tabela 106. Srednie koszty w przypadku braku profilaktyki.
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Tabela 107. Srednie koszty w przypadku stosowania profilaktyki.
I N I I

Tabela 108. Zmiana kosztéw w wyniku stosowania profilaktyki.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

4.1.3.2 Konsekwencje - LYG

Tabela 109. Srednie efekty (LYG) w przypadku braku profilaktyki.

Tabela 110. Srednie efekty (LYG) w przypadku stosowania profilaktyki.
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Tabela 111. Zmiana efektow (LYG) w wyniku stosowania profilaktyki.
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4.1.3.3 Konsekwencje - QALY

Tabela 112. Srednie efekty (QALY) w przypadku braku profilaktyki.
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Tabela 113. Srednie efekty (QALY) w przypadku stosowania profilaktyki.
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Tabela 114. Zmiana efektow (QALY) w wyni
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

4.1.4 Grupa z przewlekla chorobg ptuc iz rodzenstwem w wieku szkolnym

4.1.4.1 Koszty

Tabela 115. Srednie koszty w przypadku braku profilaktyki.
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Tabela 116. Srednie koszty w przypadku stosowania profilaktyki.

Tabela 117. Zmiana kosztéw w wyniku stosowania profilaktyki.
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4.1.4.2 Konsekwencje - LYG

Tabela 118. Srednie efekty (LYG) w przypadku braku profilaktyki.
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Tabela 120. Zmiana efektéw (LYG) w wyniku stosowania profilaktyki.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

4.1.4.3 Konsekwencje - QALY

Tabela 121. Srednie efekty (QALY) w przypadku braku profilaktyki.

Tabela 122. Srednie efekty (QALY) w przypadku stosowania profilaktyki.

IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
I
I
I
[ A BEE Bl EE BEE BE B
[ A Bl Bl BN EE BE B
[ A B Bl BN EE BE B
1 EHE BN =Bl =EE =BE B

Tabela 123. Zmiana efektow (QALY) w wyniku stosowania profilaktyki.
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4.1.5 Grupa bez przewleklej choroby ptuc, bez uwzglednienia posiadania rodzen-
stwa w wieku szkolnym

4.1.5.1 Koszty

Tabela 124. Srednie koszty w przypadku braku profilaktyki.
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Tabela 125. Srednie koszty w przypadku stosowania profilaktyki.

66,/159



Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

4.1.5.2 Konsekwencje - LYG

Tabela 127. Srednie efekty (LYG) w przypadku braku profilaktyki.

Tabela 128. Srednie efekty (LYG) w przypadku stosowania profilaktyki.
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Tabela 129. Zmiana efektow (LYG) w wyniku stosowania profilaktyki.
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4.1.5.3 Konsekwencje - QALY

Tabela 130. Srednie efekty (QALY) w przypadku braku profilaktyki.
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Tabela 131. Srednie efekty (QALY) w przypadku stosowania profilaktyki.
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Tabela 132. Zmiana efektow (QALY) w wyni
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

4.1.6 Grupa z przewlekla choroba ptuc, bez uwzglednienia posiadania rodzen-
stwa w wieku szkolnym

4.1.6.1 Koszty

Tabela 133. Srednie koszty w przypadku braku profilaktyki.
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Tabela 134. Srednie koszty w przypadku stosowania profilaktyki.

Tabela 135. Zmiana kosztéw w wyniku stosowania profilaktyki.
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4.1.6.2 Konsekwencje - LYG

Tabela 136. Srednie efekty (LYG) w przypadku braku profilaktyki.
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Tabela 138. Zmiana efektéw (LYG) w wyniku stosowania profilaktyki.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

4.1.6.3 Konsekwencje - QALY

Tabela 139. Srednie efekty (QALY) w przypadku braku profilaktyki.

Tabela 140. Srednie efekty (QALY) w przypadku stosowania profilaktyki.
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Tabela 141. Zmiana efektow (QALY) w wyniku stosowania profilaktyki.
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4.2 Analiza kosztow efektywnosci i kosztow uzytecznosci

W tabelach ponizej zestawiono inkrementalne wspotczynniki kosztow efektywnos$ci
(ICER) dla analizy kosztéw efektywnosci (tj. wykorzystujac LYG jako miare efektu) i in-
krementalne wspotczynniki kosztow uzytecznosci (ICUR) dla analizy kosztow uzytecz-
nosci (tj. wykorzystujac QALY jako miare efektu).

Whnioskowanie dotyczace kosztowej efektywnosci profilaktyki jest prowadzone na pod-
stawie wynikéw analizy kosztéw uzytecznos$ci z pominieciem kryterium posiadania ro-
dzenstwa w wieku szkolnym. Pozostate informacje pozostawiono w raporcie, aby zilu-
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strowac¢ wptyw czynnikow ryzyka i wptyw uwzglednienia konsekwenciji historii hospita-
lizacji RSV na jako$¢ zycia.

4.2.1 Analiza kosztow efektywnosci

Tabela 142. Inkrementalny wspoétczynnik kosztéw efektywnosci (ICER) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuci bez rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Tabela 143. Inkrementalny wspétczynnik kosztéw efektywnosci (ICER) dla grupy z przewlekia
chorobg ptuc i bez rodzenstwa w wieku szkolnym.

i

Tabela 144. Inkrementalny wspdétczynnik kosztow efektywnosci (ICER) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, z rodzenstwem w wieku szkolnym.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

Tabela 145. Inkrementalny wspétczynnik kosztéw efektywnosci (ICER) dla grupy z przewlekia
chorobg ptuc, z rodzenstwem w wieku szkolnym.
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Tabela 146. Inkrementalny wspoétczynnik kosztéw efektywnosci (ICER) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenistwa w wieku szkolnym.
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Tabela 147. Inkrementalny wspétczynnik kosztéow efektywnosci (ICER) dla grupy z przewlekia
chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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4.2.2 Analiza kosztow uzytecznosSci

Tabela 148. Inkrementalny wspo6tczynnik kosztéw uzytecznosci (ICUR) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc i bez rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Tabela 149. Inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci (ICUR) dla grupy z przewlekia

chorobg ptuc i bez rodzenstwa w wieku szkolnym.

Tabela 150. Inkrementalny wspotczynnik kosztéw uzytecznosci (ICUR) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, z rodzenstwem w wieku szkolnym.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

Tabela 151. Inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci (ICUR) dla grupy z przewlekia
chorobg ptuc, z rodzenstwem w wieku szkolnym.
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Tabela 152. Inkrementalny wspotczynnik kosztéw uzytecznosci (ICUR) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenistwa w wieku szkolnym.
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Tabela 153. Inkrementalny wspotczynnik kosztéw uzytecznosci (ICUR) dla grupy z przewlekig
chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.

4.2.3 Analiza progowa dla analizy kosztow uzytecznosci

W zgodzie z minimalnymi wymaganiami w tabelach ponizej zestawiono wartosci netto
leku za opakowanie 50 mg (tj. przed naliczeniem podatku VAT w wysokosci 8% i urze-
dowej marzy hurtowej w wysokosci 7%), dla ktérych w poszczegdlnych subpopulacjach
inkrementalny wspétczynnik kosztéw uzytecznosci bedzie rowny obowigzujacemu pro-
gowi 99 543 PLN za QALY. W przypadku niektérych grup (o matym ryzyku wyjSciowym)
nie ma mozliwo$ci wyznaczenia tej ceny (efekty zdrowotne s3g na tyle niewielkie, Ze sa-
me koszty programu powoduja, ze stosowanie technologii nie jest kosztowo efektywne
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nawet przy zerowej cenie) - w takim przypadku nie podawano ceny progowej (wpisujac
,n.a.”.

Tabela 154. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy bez przewleklej

choroby ptuc i bez rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Tabela 155. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy z przewlekta cho-
robg ptuc i bez rodzenistwa w wieku szkolnym.
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Tabela 156. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy bez przewleklej
choroby ptuc, z rodzenstwem w wieku szkolnym.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

Tabela 157. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy z przewlekta cho-
roba ptuc, z rodzenstwem w wieku szkolnym.
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Tabela 158. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy bez przewleklej
choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Tabela 159. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzyteczno$ci dla grupy z przewlekta cho-
roba ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Ponizej zaprezentowano wyniki analizy wrazliwos$ci wedtug zatozen przedstawionych
w rozdziale 2.5. W pierwszej kolejnosci przedstawiono wyniki analizy scenariuszowe;j.
W 1acznych zestawieniach - analogicznych do wynikéw analizy podstawowej - zapre-
zentowano wyniki analizy koszty-konsekwencje i koszty-uzytecznos¢. W dalszej kolej-
nosci przedstawiono rezultaty probabilistycznej analizy wrazliwosci.

5.1 Scenariuszowa analiza wrazliwosci

5.1.1 Scenariusz A - zmiana HRQoL tylko dla 1. r.Z.

5.1.1.1 Analiza kosztow efektywnosci

W tym scenariuszu wyniki sg takie same, jak dla analizy podstawowe;.

5.1.1.2 Analiza kosztow uzytecznosSci

Tabela 160. Inkrementalny wspo6tczynnik kosztéw uzytecznosci (ICUR) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenistwa w wieku szkolnym.
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Tabela 161. Inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci (ICUR) dla grupy z przewlekia
chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

5.1.1.3 Analiza progowa dla analizy kosztow uzytecznosci

Tabela 162. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy bez przewleklej
choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.

Ty

Tabela 163. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy z przewlekta cho-
roba ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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5.1.2 Scenariusz B - zmiana HRQoL do 16.r.z.

5.1.2.1 Analiza kosztow efektywnosci

W tym scenariuszu wyniki sg takie same, jak dla analizy podstawowe;.

5.1.2.2 Analiza kosztow uzytecznosSci

Tabela 164. Inkrementalny wspo6tczynnik kosztéw uzytecznosci (ICUR) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenistwa w wieku szkolnym.
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Tabela 165. Inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci (ICUR) dla grupy z przewlekia
chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

5.1.2.3 Analiza progowa dla analizy kosztow uzytecznosci

Tabela 166. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznos$ci dla grupy bez przewlektej
choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Tabela 167. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy z przewlekta cho-
roba ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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5.1.3 Scenariusz C - zmiana HRQoL do konca zycia

5.1.3.1 Analiza kosztow efektywnosci

W tym scenariuszu wyniki sg takie same, jak dla analizy podstawowe;.
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5.1.3.2 Analiza kosztow uzytecznosSci

Tabela 168. Inkrementalny wspo6tczynnik kosztéw uzytecznosci (ICUR) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenistwa w wieku szkolnym.
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Tabela 169. Inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci (ICUR) dla grupy z przewlekla
chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

5.1.3.3 Analiza progowa dla analizy kosztow uzytecznosci

Tabela 170. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznos$ci dla grupy bez przewlektej
choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Tabela 171. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy z przewlekta cho-
roba ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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5.1.4 Scenariusz D - wzrost prawdopodobienstwa zgonu o 20%

5.1.4.1 Analiza kosztow efektywnosci

Tabela 172. Inkrementalny wspétczynnik kosztéow efektywnosci (ICER) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenistwa w wieku szkolnym.
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Tabela 173. Inkrementalny wspotczynnik kosztéw efektywnosci (ICER) dla grupy z przewlekia
chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.

5.1.4.2 Analiza kosztow uzytecznosci

Tabela 174. Inkrementalny wspo6tczynnik kosztéw uzytecznosci (ICUR) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenistwa w wieku szkolnym.
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Tabela 175. Inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci (ICUR) dla grupy z przewlekia
chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

5.1.4.3 Analiza progowa dla analizy kosztow uzytecznosci

Tabela 176. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznos$ci dla grupy bez przewlektej
choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Tabela 177. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy z przewlekta cho-
roba ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.

I
I N |
I N |
I B |
=

5.1.5 Scenariusz E - spadek prawdopodobienstwa zgonu o 20%

5.1.5.1 Analiza kosztow efektywnosci

Tabela 178. Inkrementalny wspétczynnik kosztow efektywnosci (ICER) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenistwa w wieku szkolnym.
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Tabela 179. Inkrementalny wspotczynnik kosztéw efektywnosci (ICER) dla grupy z przewlekia
chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.

A

Tabela 180. Inkrementalny wspotczynnik kosztéw uzytecznosci (ICUR) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenistwa w wieku szkolnym.
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5.1.5.2 Analiza kosztow uzytecznosci
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Tabela 181. Inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci (ICUR) dla grupy z przewlekia
chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

5.1.5.3 Analiza progowa dla analizy kosztow uzytecznosci

Tabela 182. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznos$ci dla grupy bez przewlektej
choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Tabela 183. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy z przewlekta cho-

roba ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.

5.1.6 Scenariusz F - wzrost prawdopodobienstwa hospitalizacji na OIT o 20%

5.1.6.1 Analiza kosztow efektywnosci

Tabela 184. Inkrementalny wspétczynnik kosztow efektywnosci (ICER) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenistwa w wieku szkolnym.
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Tabela 185. Inkrementalny wspotczynnik kosztéw efektywnosci (ICER) dla grupy z przewlekia
chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.

5.1.6.2 Analiza kosztow uzytecznosci

Tabela 186. Inkrementalny wspo6tczynnik kosztéw uzytecznosci (ICUR) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenistwa w wieku szkolnym.
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Tabela 187. Inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci (ICUR) dla grupy z przewlekia
chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

5.1.6.3 Analiza progowa dla analizy kosztow uzytecznosci

Tabela 188. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznos$ci dla grupy bez przewlektej
choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Tabela 189. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy z przewlekta cho-
roba ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.

]
[ ]
HE B
H B
.

5.1.7 Scenariusz G - spadek prawdopodobienstwa hospitalizacji na OIT o 20%

5.1.7.1 Analiza kosztow efektywnosci

Tabela 190. Inkrementalny wspétczynnik kosztow efektywnosci (ICER) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenistwa w wieku szkolnym.
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Tabela 191. Inkrementalny wspétczynnik kosztow efektywnosci (ICER) dla grupy z przewlekig
chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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5.1.7.2 Analiza kosztow uzytecznosci

Tabela 192. Inkrementalny wspo6tczynnik kosztéw uzytecznosci (ICUR) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenistwa w wieku szkolnym.

i)
|
|
-
-

Tabela 193. Inkrementalny wspotczynnik kosztéw uzytecznosci (ICUR) dla grupy z przewlekig
chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

5.1.7.3 Analiza progowa dla analizy kosztow uzytecznosci

Tabela 194. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznos$ci dla grupy bez przewlektej
choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Tabela 195. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy z przewlekta cho-
roba ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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5.1.8 Scenariusz H - dyskontowanie efektow stopa 5%

5.1.8.1 Analiza kosztow efektywnosci

Tabela 196. Inkrementalny wspétczynnik kosztow efektywnosci (ICER) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenistwa w wieku szkolnym.
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Tabela 197. Inkrementalny wspotczynnik kosztéw efektywnosci (ICER) dla grupy z przewlekia
chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.

A

Tabela 198. Inkrementalny wspo6tczynnik kosztéw uzytecznosci (ICUR) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenistwa w wieku szkolnym.

111}

5.1.8.2 Analiza kosztow uzytecznosci
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Tabela 199. Inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci (ICUR) dla grupy z przewlekia
chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

5.1.8.3 Analiza progowa dla analizy kosztow uzytecznosci

Tabela 200. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznos$ci dla grupy bez przewlektej
choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.

%*T?

Tabela 201. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy z przewlekta cho-
roba ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.

5.1.9 Scenariusz I - brak dyskontowania efektow

5.1.9.1 Analiza kosztow efektywnosci

Tabela 202. Inkrementalny wspdétczynnik kosztow efektywnosci (ICER) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenistwa w wieku szkolnym.
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Tabela 203. Inkrementalny wspotczynnik kosztéw efektywnosci (ICER) dla grupy z przewlekia
chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.

=111

5.1.9.2 Analiza kosztow uzytecznosci

Tabela 204. Inkrementalny wspo6tczynnik kosztéw uzytecznosci (ICUR) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenistwa w wieku szkolnym.

Tabela 205. Inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci (ICUR) dla grupy z przewlekia
chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

5.1.9.3 Analiza progowa dla analizy kosztow uzytecznosci

Tabela 206. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznos$ci dla grupy bez przewlektej
choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.

Tabela 207. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy z przewlekta cho-
roba ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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5.2 Probabilistyczna analiza wrazliwosci

Metodg Monte Carlo przeprowadzono probabilistyczng analize wrazliwo$ci. Analize
ograniczono do dzieci z przewlektg choroba ptuc, bez uwzglednienia kryterium posia-
dania rodzenstwa. Metoda percentylowg obliczono 95% przedziaty ufnosci dla wspét-
czynnikéw ICER i ICUR, ktére umieszczono w tabelach w rozbiciu na analizowane pod-
grupy pacjentéw ze wzgledu na wiek urodzeniowy i metrykalny.
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Ponizej zaprezentowano wyniki analizy wrazliwos$ci wedtug zatozen przedstawionych
w rozdziale 2.5. W pierwszej kolejnosci przedstawiono wyniki analizy scenariuszowe;j.
W 13cznych zestawieniach - analogicznych do wynikéw analizy podstawowej - zapre-
zentowano wyniki analizy koszty-konsekwencje i koszty-uzytecznos¢. W dalszej kolej-
nosci przedstawiono rezultaty probabilistycznej analizy wrazliwoSci. Dyskusje uzyska-
nych wynikéw zawarto w kolejnym rozdziale.

6.1 Scenariuszowa analiza wrazliwosci

6.1.1 Scenariusz A - zmiana HRQoL tylko dla 1. r.zZ.

6.1.1.1 Analiza kosztow efektywnosci

W tym scenariuszu wyniki sg takie same, jak dla analizy podstawowe;.

6.1.1.2 Analiza kosztow uzytecznosci

Tabela 210. Inkrementalny wspotczynnik kosztéw uzytecznosci (ICUR) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenistwa w wieku szkolnym.

I R .
| HE EE |
Tabela 211. Inkrementalny wspotczynnik kosztéw uzytecznosci (ICUR) dla grupy z przewlekig

chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

6.1.1.3 Analiza progowa dla analizy kosztow uzytecznosci

Tabela 212. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy bez przewleklej
choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.

Ty

Tabela 213. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy z przewlekta cho-
roba ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.

n

6.1.2 Scenariusz B - zmiana HRQoL do 16. r.z.

I
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L

6.1.2.1 Analiza kosztow efektywnosci

W tym scenariuszu wyniki sg takie same, jak dla analizy podstawowe;.

6.1.2.2 Analiza kosztow uzytecznoSci

Tabela 214. Inkrementalny wspo6tczynnik kosztéw uzytecznosci (ICUR) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenistwa w wieku szkolnym.
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Tabela 215. Inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci (ICUR) dla grupy z przewlekia
chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.

6.1.2.3 Analiza progowa dla analizy kosztow uzytecznosci

Tabela 216. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy bez przewleklej
choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Tabela 217. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy z przewlekta cho-
roba ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.

AR

6.1.3 Scenariusz C - zmiana HRQoL do konca zycia

6.1.3.1 Analiza kosztow efektywnosci

W tym scenariuszu wyniki sg takie same, jak dla analizy podstawowe;.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

6.1.3.2 Analiza kosztow uzytecznosSci

Tabela 218. Inkrementalny wspo6tczynnik kosztéw uzytecznosci (ICUR) dla grupy bez przewle-

ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
I
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Tabela 219. Inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci (ICUR) dla grupy z przewlekla
chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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6.1.3.3 Analiza progowa dla analizy kosztéw uzytecznosci

Tabela 220. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy bez przewleklej
choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Tabela 221. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy z przewlekta cho-
roba ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.

T
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6.1.4 Scenariusz D - wzrost prawdopodobienstwa zgonu o 20%

6.1.4.1 Analiza kosztow efektywnosci

Tabela 222. Inkrementalny wspétczynnik kosztow efektywnosci (ICER) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenistwa w wieku szkolnym.

Tabela 223. Inkrementalny wspoétczynnik kosztéow efektywnosci (ICER) dla grupy z przewlekia
chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

6.1.4.2 Analiza kosztow uzytecznosci

Tabela 224. Inkrementalny wspotczynnik kosztéw uzytecznosci (ICUR) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenistwa w wieku szkolnym.
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Tabela 225. Inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci (ICUR) dla grupy z przewlekla
chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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6.1.4.3 Analiza progowa dla analizy kosztéw uzytecznosci

Tabela 226. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy bez przewleklej
choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Tabela 227. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy z przewlekta cho-
roba ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.

6.1.5 ScenariuszE - spadek prawdopodobienstwa zgonu o 20%

6.1.5.1 Analiza kosztow efektywnosci

Tabela 228. Inkrementalny wspétczynnik kosztéow efektywnosci (ICER) dla grupy bez przewle-

ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenistwa w wieku szkolnym.
I N |
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Tabela 229. Inkrementalny wspétczynnik kosztéw efektywnosci (ICER) dla grupy z przewlekia
chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

6.1.5.2 Analiza kosztow uzytecznosSci

Tabela 230. Inkrementalny wspotczynnik kosztéw uzytecznosci (ICUR) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenistwa w wieku szkolnym.
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Tabela 231. Inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci (ICUR) dla grupy z przewlekia
chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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6.1.5.3 Analiza progowa dla analizy kosztoéw uzytecznosci

Tabela 232. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznos$ci dla grupy bez przewlektej
choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Tabela 233. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy z przewlekta cho-
roba ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.

6.1.6 Scenariusz F - wzrost prawdopodobienstwa hospitalizacji na OIT o 20%

6.1.6.1 Analiza kosztow efektywnosci

Tabela 234. Inkrementalny wspétczynnik kosztow efektywnosci (ICER) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenistwa w wieku szkolnym.

HEE

Tabela 235. Inkrementalny wspoétczynnik kosztéow efektywnosci (ICER) dla grupy z przewlekia
chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

6.1.6.2 Analiza kosztow uzytecznosSci

Tabela 236. Inkrementalny wspo6tczynnik kosztéw uzytecznosci (ICUR) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenistwa w wieku szkolnym.
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Tabela 237. Inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci (ICUR) dla grupy z przewlekia

chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.

6.1.6.3 Analiza progowa dla analizy kosztéw uzytecznosci

Tabela 238. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy bez przewleklej

choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Tabela 239. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy z przewlekta cho-
roba ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.

6.1.7 Scenariusz G - spadek prawdopodobienstwa hospitalizacji na OIT o 20%

6.1.7.1 Analiza kosztow efektywnosci

Tabela 240. Inkrementalny wspétczynnik kosztow efektywnosci (ICER) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenistwa w wieku szkolnym.
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Tabela 241. Inkrementalny wspétczynnik kosztéow efektywnosci (ICER) dla grupy z przewlekia
chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

6.1.7.2 Analiza kosztow uzytecznosci

Tabela 242. Inkrementalny wspotczynnik kosztéw uzytecznosci (ICUR) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenistwa w wieku szkolnym.
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Tabela 243. Inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci (ICUR) dla grupy z przewlekla
chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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6.1.7.3 Analiza progowa dla analizy kosztoéw uzytecznosci

Tabela 244. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy bez przewleklej
choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Tabela 245. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy z przewlekta cho-
roba ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.

6.1.8 Scenariusz H - dyskontowanie efektow stopa 5%

6.1.8.1 Analiza kosztow efektywnosci

Tabela 246. Inkrementalny wspétczynnik kosztow efektywnosci (ICER) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Tabela 247. Inkrementalny wspétczynnik kosztéw efektywnosci (ICER) dla grupy z przewlekia
chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

6.1.8.2 Analiza kosztow uzytecznosSci

Tabela 248. Inkrementalny wspotczynnik kosztéw uzytecznosci (ICUR) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenistwa w wieku szkolnym.
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Tabela 249. Inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci (ICUR) dla grupy z przewlekia
chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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6.1.8.3 Analiza progowa dla analizy kosztoéw uzytecznosci

Tabela 250. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznos$ci dla grupy bez przewlektej

choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
r
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Tabela 251. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzyteczno$ci dla grupy z przewlekia cho-
roba ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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6.1.9 Scenariusz I - brak dyskontowania efektow

6.1.9.1 Analiza kosztow efektywnosci

Tabela 252. Inkrementalny wspétczynnik kosztéw efektywnosci (ICER) dla grupy bez przewle-

ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenistwa w wieku szkolnym.
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Tabela 253. Inkrementalny wspétczynnik kosztéw efektywnosci (ICER) dla grupy z przewlekia

chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

6.1.9.2 Analiza kosztow uzytecznosSci

Tabela 254. Inkrementalny wspotczynnik kosztéw uzytecznosci (ICUR) dla grupy bez przewle-
ktej choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Tabela 255. Inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci (ICUR) dla grupy z przewlekla
chorobg ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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Tabela 256. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy bez przewleklej
choroby ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.

6.1.9.3 Analiza progowa dla analizy kosztéw uzytecznosci
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Tabela 257. Cena progowa (netto) dla analizy kosztéw uzytecznosci dla grupy z przewlekta cho-
roba ptuc, bez uwzglednienia rodzenstwa w wieku szkolnym.
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6.2 Probabilistyczna analiza wrazliwosci

Metoda Monte Carlo przeprowadzono probabilistyczng analize wrazliwosci. Analize
ograniczono do dzieci z przewlektg chorobg ptuc, bez uwzglednienia kryterium posia-
dania rodzenstwa. Metoda percentylowg obliczono 95% przedziaty ufnosci dla wspét-
czynnikow ICER i ICUR, ktore umieszczono w tabelach w rozbiciu na analizowane pod-
grupy pacjentéw ze wzgledu na wiek urodzeniowy i metrykalny.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

W zwigzku z brakiem skutecznych metod leczenia zakazen RSV, jedynym sposobem za-
pobiegania powaznym konsekwencjom infekcji jest stosowanie profilaktyki. Profilakty-
ka zakazenn RSV w krajach zindustrializowanych zostata wyrézniona przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia (WHO) jako jeden z priorytetéw Swiatowego Programu Szczepien
[11]. Pomimo ponad 25 lat prac nad szczepionka przeciwko RSV, nie udato sie uzyska¢
skutecznej formy immunizacji czynnej. Jedyng efektywng, dostepng forme profilaktyki
stanowi immunizacja bierna, poprzez dostarczenie do organizmu przeciwciat skierowa-
nych przeciwko wirusowi RSV.

Dotychczas opublikowano liczne analizy ekonomiczne dotyczace stosowania paliwizu-
mabu, w tym takze przeglady systematyczne obejmujgce takie opracowania. Analiza
szczegotowa poszczeg6lnych analiz wykracza poza zakres niniejszego opracowania
i dodatkowo, z uwagi na trudno$ci interpretacyjne w polskich warunkach, nie wydaje sie

W
= 5
=7 =
= o)
N
L E. S
a »
e
S
N
D
0,
fReb)
Q.
<
wn
<
7]
[y
@
3
Q
(1
<
(@]
N
=
()
Q
=
D
=
~ D
TN
o
=]
o
2
AN e
= N
=
<
(@]
=
=
. D
. @
N-
<
o
Q.
=
o
—t
o
s
QO
(@}
N
=2
I<p
o
=
(¢)

g
=
o
%2]
&
N
=
o
=
=]
=
<
]
Ky
)
®
~
)
=
=D
o
)
=
g=
o
o
~
=
o)
L
—
N
)
]
=]
N
=
)
g
<
=
&
=]
@]
2]
N
Q
N
)
o)<}
=N
=
<
o
=
oY)
o]
=3
N

)

wynikaja z odmiennej metodyki, przyjetych zatozen, danych kosztowych, a takze stabej
jakosci i wiarygodnos$ci opracowan [21]. Z tej przyczyny nalezy interpretowac¢ wyniki
analiz z ostroznoscia, a podejmowanie decyzji o finansowaniu leczenia paliwizumabem

E o)
S
2 £
o N
= a
@® N,
@ N
g 2]
= <
S g
=} 2
Q =t
= fAeb)
0. o
) 8
g =
: 9 5
2 o
. o
. m g:
DB o
o 2
o <
=D s
= S
<. &
> 5
=] I
[ ]
3 g
= ™
—u ot
N 2
. % 2.
Q
o =
) =D
4 )
o] @
o ~
0 S
e =
. @ o
o
5 =
2 Q
® 2
o) o)
=D =
s
[¥)
S
o)
fariy
<

g
c
@
~
c
=]
o
~
<
N
<
-
o
=n
o
wn
o
=
=3
N
)
e}
-
o
wn
N
(3
<<
o
@
5
<
=
=)
@]
wn
a
s
ag
=
c
o
o
a
=n
Q.
N
o
a
wn
N
a
N
)
o)<}
=N
2
o
g
=

wn
o
&l
@D
a9
o
-
<
N
<
~
&

—_
—_
~

~
—_
Ul
O



Autorzy opracowania zbudowali model Birmingham Economic Evaluation (BrumkEE),
przeprowadzili analize kosztéw uzytecznosci i oszacowali koszt QALY w grupach wyso-

kiego ryzyka. Koszt QALY ksztattowal sie ponizej _

w Wielkiej Brytanii u dzieci z przewlekta choroba ptuc, ktére:

e nie ukonczyly 3. miesigca zycia w chwili rozpoczecia sezonu infekcyjnego RSV
i ich wiek cigzowy byt ponizej 30. tygodnia,

e nie ukonczyly 6. miesigca zycia w chwili rozpoczecia sezonu infekcyjnego RSV
i ich wiek cigzowy byt ponizej 26. tygodnia.

Analiza dotyczaca dzieci z przewlekta choroba ptuc posiadajacych rodzenstwo w wieku
szkolnym wykazata dodatkowo optacalno$¢ stosowania paliwizumabu w przypadku
dzieci, ktore:

e nie ukonczyty 3. miesigca zycia w chwili rozpoczecia sezonu infekcyjnego RSV
i ich wiek cigzowy byt ponizej 35. tygodnia,

e nie ukonczyly 6. miesigca zycia w chwili rozpoczecia sezonu infekcyjnego RSV
i ich wiek cigzowy byt ponizej 30. tygodnia,

e nie ukonczyty 9. miesigca zycia w chwili rozpoczecia sezonu infekcyjnego RSV
i ich wiek cigzowy byt ponizej 26. tygodnia.

Tabela 260. Koszt uzyskania dodatkowego QALY (tysiace funtéw) dzieki stosowaniu paliwizu-

mabu u dzieci z przewlekla choroba ptuc w zaleznos$ci od wieku cigzowego, metrykalnego i po-
siadania rodzenstwa w Wielkiej Brytaniid
I

\IW“

Wartos$ci te nie moga by¢ bezposrednio wykorzystywane w Polsce, ale wskazuja na
optacalno$¢ tej procedury u wybranej grupy dzieci, ktéra jest najbardziej narazona na
infekcje RSV. Opierajac sie na danych dotyczacych ryzyka hospitalizacji uzytych w mode-
lu Birmingham Economic Evaluation (BrumEE) oraz wykorzystujac polskie dane kosz-
towe, przeprowadzono analize kosztéw uzytecznosSci w niniejszym opracowaniu.
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Celem niniejszej analizy byto okreslenie kosztowej efektywnosSci paliwizumabu w profi-
laktyce zakazen RSV w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce. Przeprowadzono
analize podgrup ze wzgledu na zidentyfikowane w literaturze czynniki ryzyka: wiek
urodzeniowy, wiek metrykalny, wystepowanie przewlektej choroby ptuc oraz posiada-
nie rodzenstwa w wieku szkolnym. Analiza podgrup pozwala na precyzyjne okreslenie
subpopulacji, w ktorych analizowana technologia jest kosztowo efektywna, a co za tym
idzie, pozwala na optymalng alokacje zasobow. Ze wzgledéw etycznych i operacyjnych
przyjeto, ze kryterium posiadania rodzenstwa w wieku szkolnym nie powinno by¢ sto-
sowane do réznicowania dostepnosci profilaktyki, i wykonano obliczenia takze bez
uwzglednienia tego kryterium. Jakkolwiek stosowanie rozr6znienia pozwolitoby na bar-
dziej optymalng alokacje zasobow, to stosowanie niemedycznych kryteriéw wiaczenia
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Poréwnujac wyniki niniejszej analizy oraz opracowania _ nalezy odno-
towac, ze sg one niemal identyczne, a ewentualne réznice wynikajg z przyjetego progu
optacalnosci procedur medycznych, réznych siatek centylowych oraz kosztéw jednost-
kowych. Analiza nie wykazata kosztowej efektywnoSci profilaktyki u pacjentéw bez
przewlektej choroby ptuc.

Analiza wrazliwo$ci wskazuje, ze najistotniejsze znaczenie dla uzyskanych wynik6w ma
ustalenie liczby lat, w ktérych ma miejsce zmniejszenie uzyteczno$ci w wyniku choroby
oraz zaniechanie dyskontowania przysztych efektéw (co w znacznej mierze zwieksza
kosztowa efektywnos$¢ paliwizumabu, zaréwno w przypadku kosztu LYG, jak i kosztu
QALY). Nieznaczny wptyw na wyniki ma zwiekszenie stopy dyskontowej dla efektu oraz
prawdopodobienstwo zgonu w trakcie hospitalizacji, ktére bardziej wptywa na koszto-
wa efektywno$¢ wyrazong jako koszt LYG, natomiast w mniejszym stopniu na koszt
QALY. Nie obserwujemy znaczacego wplywu prawdopodobienstwa hospitalizacji na
uzyskiwane efekt

Reasumujac, analiza wrazliwosci wskazata na duza odpornos¢ uzyskanych wnioskéw na
zalozenia. Ponizej w tabeli zestawiono informacje dotyczace wptywu przyjetego scena-
riusza na kosztowg efektywnos$¢ stosowania profilaktyki u niemowlat z przewlekta cho-
robg ptuc bez uwzglednienia kryterium posiadania rodzenstwa w wieku szkolnym
w zaleznos$ci od wieku metrykalnego i urodzeniowego.

Analiza niniejsza wskazuje na istnienie grup wysokiego ryzyka, ktére odnosza szczego6l-
ne korzysci z zastosowania paliwizumabu. Jednak nie nalezy wychodzi¢ z zatozenia, ze
mozna te podgrupy w oparciu o niniejszg analize doktadnie sprecyzowa¢. Wyniki maja
charakter szacunkowy i trudno wiarygodnie okres$li¢ roznice miedzy dzie¢mi réznigcymi
sie nieznacznie wiekiem metrykalnym w momencie rozpoczecia sezonu infekcyjnego
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

_. W 2005 roku ukazaty sie zmodyfikowane zalecenia doty-

czace zapobiegania rozwojowi zakazen RSV w polskiej populacji dzieci z grup wysokiego
ryzyka. Zespot, sktadajacy sie z Konsultantéw Krajowych w dziedzinie: Pediatrii, Neona-
tologii oraz Kardiologii Dzieciecej, a takze Prezeséw Towarzystw: Neonatologicznego
oraz Wakcynologii bezwzglednie zalecit stosowanie przeciwciat monoklonalnych anty-
RSV (paliwizumab, Synagis®) w wybranych grupach dzieci w pierwszym roku zycia.
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8 Podsumowanie i wnioski
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

Aneks 1 - przeglad systematyczny analiz ekonomicznych

Strategie przeszukiwania przedstawia Tabela 263, Tabela 264 i Tabela 265.

W toku przeszukiwania baz danych - abstrakty zostaty poddane wstepnej ocenie pod
katem zgodnosci z tematem opracowania. Nastepnie . petnych tekstéw zostato podda-
ne szczegdtowej analizie. Sposrod tych prac, do opracowania wigczono . - patrz Tabela
266. Prace nie wtgczone do opracowania wraz z przyczynami wykluczenia przedstawia
Tabela 267.

Tabela 263. Strategia przeszukiwania Medline (PubMed) - 25 lipca 2012.
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Tabela 264. Przeszukiwanie Cochrane Library - 25 lipca 2012.
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Tabela 265. Strategia przeszukiwania bazy Embase - 25 lipca 2012.
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Tabela 267. Przeglad piSmiennictwa w zakresie analiz ekonomicznych - paliwizumab vs brak
profilaktyki w populacji dzieci z dysplazja oskrzelowo-ptucng (BPD)/przewlekta choroba ptuc
(CLD) - prace nie wlaczone do analizy wraz z przyczynami wykluczenia.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce
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Aneks 2 - przeglad systematyczny uzytecznosci

Strategie zastosowang podczas systematycznego przegladu piSmiennictwa pod katem
uzytecznos$ci stanéw zdrowia istotnych z punktu widzenia adaptowanego modelu, ,
przedstawia Tabela 268, Tabela 269, Tabela 270.

W toku przeszukiwania bazy Medline (PubMed), Embase i Cochrane Library, 363 arty-
kuty i abstrakty zostaly wstepnie ocenione pod katem zgodnoSci z tematem opracowa-
nia. Poszukiwano opracowan pierwotnych, w ktorych poréwnywano jakos¢ zycia dzieci
hospitalizowanych z powodu infekcji RSV z jako$ciag zycia dzieci nie hospitalizowanych,
Nastepnie 13 petnych tekstow zostato poddanych szczeg6towej analizie pod katem kry-
teriow wilaczenia i wykluczenia z niniejszego opracowania. Sposréd tych prac do opra-
cowania wigczono 2 dotyczace badania Greenough 2004 [20] (patrz rozdz. 2.2.2).

Tabela 268. Strategia przeszukiwania Medline (PubMed) - 24 lipca 2012.
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Tabela 269. Przeszukiwanie Cochrane Library - 24 lipca 2012.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce

Tabela 270. Strategia przeszukiwania bazy Embase - 24 lipca 2012.
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Tabela 272 przedstawia prace wytgczone z niniejszej analizy wraz z przyczynami wy-
kluczenia. Proces selekcji badan w zakresie uzytecznoSci stanéw zdrowia przedstawia
Rysunek 3. Nie wystgpity istotne niezgodnosSci pomiedzy autorami (J.P., M.].) w zakresie
selekcji prac.

Tabela 271. Przeglad piSmiennictwa w zakresie uzytecznos$ci standw zdrowia - opracowania,
ktére na podstawie weryfikacji pelnych tekstow wiaczono do analizy.

Tabela 272. Przeglad piSmiennictwa w zakresie uzyteczno$ci standw zdrowia - przyczyny wy-
kluczenia opracowan na podstawie weryfikacji petnych tekstéw.
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Paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce
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