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Dysplazja oskrzelowo-ptucna
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CHD Wrodzona choroba serca
(Congenital Heart Disease)
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CLD Przewlekta choroba ptuc
(Chronic Lung Disease)

DNA Kwas deoksyrybonukleinowy
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PL Program Lekowy

RSV  Syncytialny wirus oddechowy
(Respiratory Syncytial Virus)

wGA  Wiek cigzowy
(Week Gestational Age)

WHO  Swiatowa Organizacja Zdrowia
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STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego (NFZ, Narodowy
Fundusz Zdrowia) i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
paliwizumabu (Synagis®) w postaci ptynnej stosowanego w zapobieganiu ciezkiej chorobie dolnych drég
oddechowych wywotanej syncytialnym wirusem oddechowym (RSV, ang. respiratory syncytial virus) w populacji
dzieci:
e ponizej 1. roku zycia w momencie rozpoczecia immunizacji i spetniajgcych nastepujace kryteria:

> wiek cigzowy < 28 tygodni lub

o dysplazja oskrzelowo-ptucna (BPD, ang. bronchopulmonary dysplasia);

e ponizej 6. miesigca zycia na poczatku sezonu zakazen wirusem RS i spetniajacych nastepujace kryteria:

> wiek cigzowy 29-32 tygodni.

W ramach aktualnego PL B.40., czyli w populacji dzieci ponizej 1. roku zycia w momencie immunizacji urodzonych
ponizej 28 tyg. 0 dni lub z dysplazjg oskrzelowo-ptucna, refundacjg objety jest preparat Synagis®w postaci proszku

do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan.
Metodyka

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego. Ze wzgledu na zaktadany sposoéb finansowania
preparatu Synagis® oraz sposob finansowania leczenia RSV (rozszerzenie obecnego programu lekowego, PL)
i brak wspoiptacenia pacjentéw za rozwazane technologie medyczne nie przeprowadzono analizy z tacznej
perspektywy ptatnika publicznego i pacjentéw przy uwzglednieniu wspétptacenia za leki. Uwzgledniono 3-letni
horyzont czasowy poczawszy od 1 pazdziernika 2017 roku (sezon zakazen RSV obejmuje okres od 1 pazdziernika
do 30 kwietnia). W analizie zatozono, ze Synagis® bedzie finansowany w ramach PL B.40. Profilaktyka zakazen
wirusem RS. Obecnie preparat w postaci proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan refundowany jest w
ramach wspomnianego PL u dzieci ponizej 1. roku zycia w momencie immunizacji urodzonych przedwczesnie (wiek
cigzowy 28 tygodni 0 dni lub wczesniej) lub z dysplazjg oskrzelowo-ptucng. Decyzja refundacyjna obowigzuje do
30 czerwca 2017.

Populacje docelowg analizy stanowig dzieci:
e ponizej 1. roku zycia w momencie immunizacji i spetniajgce nastepujace kryteria:

> wiek cigzowy < 28 tygodni lub

o dysplazja oskrzelowo-ptucna;
e ponizej 6. miesigca zycia na poczatku sezonu zakazen wirusem RS i spetniajace nastepujace kryteria:

o wiek cigzowy 29-32 tygodni.

Liczebnos¢ populacji docelowej wyznaczono kompilujagc dane GUS [1] oraz dane z polskiego badania
PREMATURITAS [2].

W scenariuszu istniejgcym zatozono, ze preparat Synagis® refundowany jest w populacji objetej aktualnie PL.

W scenariuszu nowym zatozono, ze preparat Synagis® bedzie finansowany ze $rodkéw publicznych dodatkowo
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w populacji dzieci bez BPD ponizej 1. roku zycia urodzonych miedzy 28 tyg. 1 dzien a 28 tyg. 6 dni oraz dzieci bez

BPD ponizej 6. miesigca zycia urodzonych miedzy 29 a 32 tyg. cigzy (nazywana dalej populacjg dodatkowg

-

w ramach istniejacej grupy limitowej 1073.0 Paliwizumab, poczgwszy od 1 pazdziernika 2017 roku.

W analizie uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztowe:

o leki,
e podanie leku,
e hospitalizacja na oddziale ogélnym,

¢ hospitalizacja na oddziale intensywnej terapii.

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatkéw catkowitych oraz z podziatem na poszczegdlne
kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. réznice miedzy wydatkami w scenariuszu

nowym i istniejgcym.

Wyniki
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Whnioski koncowe

Ze wzgledu na brak skutecznych metod leczenia zakazen RSV, jedynym sposobem zapobiegania ciezkim
zakazeniom RSV (i zapobiegania powiktaniom) jest profilaktyka, ktdrej najskuteczniejszg formg jest immunizacja
bierna polegajaca na dostarczeniu do organizmu przeciwciat skierowanych przeciw wirusowi RS. Obecnie w Polsce

w profilaktyce RSV stosowany jest Synagis®.

Podjecie pozytywnej decyzji dotyczgcej finansowania paliwizumabu ze $rodkéw publicznych spowoduje

ptatnika publicznego na leczenie w populacji docelowej. Pozytywna decyzja dotyczaca refundaciji
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preparatu bedzie wigzac¢ sie ze zredukowaniem liczby zakazen RSV przektadajgcej sie na obnizenie liczby przyje¢
na odziaty intensywnej opieki medycznej i brakiem dtugoterminowych powiktan zakazen wywotanych tym wirusem.
Profilaktyka zakazen RSV u populacji docelowej stanowi wazny element w wyréwnywaniu szans rozwojowych
noworodkéw urodzonych przedwcze$nie. Zmniejszenie ryzyka zakazen dolnych drég oddechowych, daje
perspektywe prawidtowego rozwoju ostabionego wczesniactwem uktadu oddechowego. Skutkiem spotecznym
podjetej pozytywnej decyzji refundacyjnej bedzie redukcja stresu i traumatycznych przezyé¢ opiekunéw zwigzanych
z ciezka zagrazajgca zyciu chorobg dziecka. Profilaktyka RSV przektada sie takze na zmniejszenie skutkow
ekonomicznych dla pracodawcy z tytutlu absencji chorobowej (koniecznosci wspétfinansowania zasitku
chorobowego, obnizenie wydajnosci pracy, koniecznosci znalezienia zastepstwa) — opiekunowie w zwigzku z

redukcjg czasu pobytu dzieci w szpitalu odnotujg mniej dni nieobecnos$ci w pracy.

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 9
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WPROWADZENIE DO ANALIZY

Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkow ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw
publicznych, w ramach wykazu lekéw refundowanych czesci B (leki dostepne w ramach programu
lekowego) preparatu Synagis® (paliwizumab) w postaci ptynnej, stosowanego w zapobieganiu ciezkiej
chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej syncytialnym wirusem oddechowym (RSV, ang.
respiratory syncytial virus) w populacji dzieci:
e ponizej 1. roku zycia w momencie immunizacji i spetniajgcych nastepujgce kryteria:
o wiek cigzowy < 28 tygodni lub
o dysplazja oskrzelowo-ptucna (BPD, ang. bronchopulmonary dysplasia);
e ponizej 6. miesigca zycia na poczatku sezonu zakazen wirusem RS i spetniajgcych nastepujgce
kryteria:
o wiek cigzowy 29-32 tygodni.

W ramach aktualnego PL B.40., czyli w populacji dzieci ponizej 1. roku zycia w momencie immunizaciji,
urodzonych ponizej 28 tyg. 0 dni lub z dysplazjg oskrzelowo-ptucng, refundacjg objety jest preparat
Synagis® w postaci proszku do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan.

Problem zdrowotny

Syncytialny wirus oddechowy nalezy do pneumowiruséw z rodziny paramyxoviridae i jest jedng
z najczestszych przyczyn zakazen dolnych drog oddechowych (zapalenia oskrzeli, oskrzelikéw i ptuc)
u niemowlat i matych dzieci na catym Swiecie. [3, 4]

Wirus rozprzestrzenia sie przede wszystkim drogg kropelkowa, jak rowniez przez kontakt bezposredni
(np. catowanie dziecka) lub posredni (dotykanie powierzchni skazonych wydzieling osoby chorej)
z osobami zakazonymi. Zroédtem zakazenia dla niemowlat i matych dzieci najczesciej sg czionkowie
rodziny. [4, 5]

Charakterystyczng cechg dla zakazen wirusem RS jest sezonowo$¢. W krajach o klimacie
umiarkowanym najwiecej zachorowan wystepuje w okresie zimowym i wczesng wiosng. W Polsce

sezon zakazen RSV trwa od pazdziernika do kwietnia. [6—8]

Do czynnikéw spotecznych i Srodowiskowych zwigkszajgcych ryzyko ciezkiego zakazenia RSV naleza:
¢ niska masa urodzeniowa (<2500 g),
e narodziny w okresie <6 mies. przed rozpoczeciem sezonu zakazeh RSV,

¢ niski status spoteczno-ekonomiczny,

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 10
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e Zznaczne zageszczenie mieszkancow (dzielenie pokoju z rodzenstwem),
e uczeszczanie do ztobka,

e posiadanie rodzenstwa w wieku przedszkolnym/szkolnym,

e narazenie na bierne palenie oraz palenie przez matke w okresie cigzy,
e astma lub atopia w rodzinie,

e brak karmienia piersig w okresie niemowlectwa,

e pte¢ meska. [9-11]

Zgodnie z definicja WHO mianem wczesniakow okresla sie dzieci urodzone przedwczesnie, tj. miedzy
22. a 37. tygodniem cigzy (WGA, ang. week gestational age). Pod wzgledem probleméw medycznych,
pielegnacyjnych i rokowania jest to bardzo zrdznicowana grupa dzieci, ktdéra obejmuje zaréwno
noworodki skrajnie niedojrzate i trudne do utrzymania przy zyciu, jak i te, ktére urodzity sie blisko
terminu. W zaleznosci od wieku ptodowego noworodka rozréznia sie wczesniactwo umiarkowane lub
pézne (WGA 32 do <37 tyg.), znaczne (WGA 28 do <32 tyg.) oraz skrajne (WGA<28 tyg.). [12—14]

Wsrod czynnikéw wptywajgcych na czestsze wystepowanie przedwczesnych porodéw wymienia sie:
wiek matki, krotki odstep od ostatniej cigzy, cigze mnogie, infekcje matki i ptodu, przewlekte choroby
matki (np. cukrzyca, nadcisnienie, astma, choroby tarczycy), niedozywienie, jak rowniez niewlasciwy
styl zycia (palenie tytoniu, naduzywanie alkoholu lub narkotykéw) oraz nadmierny stres oddziatujgcy na
matke. [12—14]

Dzieci urodzone przedwczesnie sg bardziej narazone na wystgpienie powiktah ciezkich zakazen, niz
dzieci urodzone w terminie. Jest to zwigzane z brakiem odpornosci wtasnej noworodka, jak réwniez
z koniecznoscig wykonywania u niego dodatkowych procedur i zabiegéw, koniecznych dla ratowania
zycia, ale wigzgcych sie z naruszeniem naturalnych barier ochronnych dziecka. Dzieci urodzone
przedwczesnie nie posiadajg takze w petni rozwinietych i dojrzatych dolnych drég oddechowych, wyzsze
jest réwniez u nich ryzyko dysplazji oskrzelowo-ptucnej. Kolejng przyczyng zwigkszonego ryzyka
zakazen RSV, zwigzang z przedwczesnym porodem, jest niepetny transfer matczynych immunoglobulin
G przez tozysko. Rozpoczyna sie on w drugiej potowie cigzy i jest ograniczony przez przedwczesny
pordd, co z kolei prowadzi do zmniejszenia odpornosci na zakazania wirusowe u dzieci przedwczesnie
urodzonych. Obnizona odpornos$¢ jest rowniez zwigzana z ciezszym przebiegiem zakazenia wirusem
RS, ktéry u niezarazonych wczesniej dzieci z obnizong odpornoscig (np. wczesniakow) czesciej lokuje
sie w dolnych drogach oddechowych, prowadzac do zapalenia oskrzeli. Schorzenia dréog oddechowych
$g najczestszg przyczyng ponownych hospitalizacji wsréd dzieci urodzonych przedwczesnie, zaréwno
tych urodzonych przed 28 tyg. cigzy, jak i urodzonych w 29-36 tyg. Hospitalizacja jest rowniez czestsza
u wczesniakdéw, u ktérych wystepowata dysplazja oskrzelowo-ptucna. Dzieci urodzone przedwczesnie
majg, ze wzgledu na obnizong odpornos¢, 10-krotnie podwyzszone ryzyko zakazenia RSV i stanowig
25-30% dzieci hospitalizowanych kazdego roku z powodu RSV. W Polsce wirus RS atakuje kazdego

roku okoto 70% rodzacych sie wczesniakow. [15-17]
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Dysplazja oskrzelowo ptucna (BPD, ang. bronchopulmonary dysplasia), znana rowniez jako przewlekta
choroba ptuc (CLD, ang. chronic lung disease) charakteryzuje sie wystepowaniem stanu zapalnego
ptuc, nieprawidtowego ich wzrastania oraz zaburzeniem prawidtowego rozwoju pecherzykéw i naczyn
ptucnych u noworodkéw urodzonych przedwczesnie. Zmiany w postepowaniu okotoporodowym w
przypadkach porodéw przedwczesnych, najnowsze zdobycze nauki i techniki medycznej sprawity, ze
przezywajg znacznie bardziej niedojrzate noworodki niz kilkadziesiat lat temu, a definicja BPD i kryteria
rozpoznania ulegly zmianom. Zgodnie z najnowszg definicjg opracowana przez konsensus NICHD
2000, kliniczne BPD diagnozuje sie w 36 tygodniu wieku ptodowego lub w dniu wypisu ze szpitala do
domu (w zaleznosci, co wystapi pierwsze) u dzieci urodzonych <32 tyg. cigzy i wymagajgcych terapii

tlenem o stezeniu >21% przez co najmniej 28 dni.

Stan istniejacy

1.3.1. Postepowanie farmakologiczne

Ze wzgledu na brak skutecznych metod leczenia zakazen RS jedynym sposobem uzyskania kontroli
nad zakazeniem RSV (w tym zapobieganie powiktaniom) jest profilaktyka. Profilaktyke stanowi
immunizacja bierna polegajgca na dostarczeniu do organizmu przeciwciat skierowanych przeciw

wirusowi RSV.

Obecnie jedynym dostepnym preparatem stosowanym w profilaktyce zakazeh RSV jest paliwizumab —
humanizowane przeciwciato monoklonalne anty-RSV. Paliwizumab jest stosowany w celu zapobiegania

infekcjom RSV i ich powikfaniom w grupach wysokiego ryzyka.

Wsréd preparatéw majgcych zastosowanie w biernej profilaktyce zakazen RSV wymienia sie rowniez
motawizumab, przy czym dotychczas nie zostat on dopuszczony do obrotu na terenie Unii Europejskiej.
[20]

1.3.2. Status refundacyjny

Paliwizumab jest obecnie finansowany ze $rodkéw publicznych w ramach programu lekowego (PL)
B.40. Profilaktyka zakazen wirusem RS (ICD-10 P07.2, P27.1) u dzieci urodzonych ponizej 28 tyg. (28
tyg., 0 dni) lub z dysplazjg oskrzelowo-ptucna. [21]

W ramach PL podawanych jest maksymalnie 5 dawek paliwizumabu (dawka jednorazowa 15 mg/kg
m.c.), w odstepach miesiecznych, w sezonie zakazen RSV trwajgcym od 1 pazdziernika do 30 kwietnia.
Zgodnie z zapisami PL immunizacje paliwizumabem przeprowadza sie jednorazowo inalezy jg
rozpoczg¢ przed ukonczeniem pierwszego roku zycia. Kwalifikacje do udziatu w PL zatwierdza
konsultant wojewddzki w dziedzinie neonatologii w porozumieniu z konsultantem krajowym na

podstawie dokumentacji z o$rodka.
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BIA. Paliwizumab w profilaktyce RSV u dzieci urodzonych przedwczesnie lub u dzieci z BPD

Kryteria kwalifikacji do PL.:

1. Do programu kwalifikowani sg $wiadczeniobiorcy, ktérzy w momencie rozpoczecia immunizacji nie
ukonczyli 1. roku zycia i spetniajg kryteria:
a. wiek cigzowy <28 tyg., 0 dni (ICD-10: P07.2) lub
b. dysplazja oskrzelowo-ptucna (ICD-10: P27.1).

2. Jezeli Swiadczeniobiorca, ktéry spetnia opisane powyzej kryteria kwalifikacji do programu, zostanie
wypisany ze szpitala w trakcie trwania sezonu zakazehn RSV, wéwczas otrzymuje od 3 do 5 dawek
paliwizumabu, jednak nie mniej niz 3 dawki. Liczba podanych dawek jest uzalezniona od okresu

pozostatego od dnia wypisu ze szpitala do zakonczenia sezonu zakazen.

Kryteria wytaczenia z programu obejmuja:

1. objawy nadwrazliwosci na paliwizumab lub jakikolwiek ze sktadnikow wystepujacych w preparacie,
2. objawy nadwrazliwosci na inne humanizowane przeciwciata monoklonalne,

3. brak zgody pacjenta.

Aktualnie w Polsce paliwizumab nie jest finansowany ze srodkéw publicznych w zapobieganiu ciezkiej

chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej wirusem RS w populacji dodatkowej niniejszej analizy.

1.3.3. Aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego

Aktualne wydatki pfatnika publicznego ponoszone na leczenie populacji docelowej zostaty wyznaczone
dla liczebnosci tej populacji w sezonie 2016/2017. Pozostate dane populacyjne ikosztowe
uwzglednione w obliczeniach oraz metodyka przeprowadzonych oszacowan jest analogiczna, jak w

przypadku szacowania wydatkéw w scenariuszu istniejgcym analizy BIA.

Oszacowane aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie RSV populacji docelowej

analizy wynoszg okoto 23,35 min zt rocznie.

;akl:::la\zllnt roczne wydatki ptatnika publicznego zwigzane z profilaktyka i leczeniem RSV w populacji docelowej
Kategoria Wartos¢
Profilaktyka RSV 22,38 min zt
Kwalifikacja do PL 0,00 min zt
Paliwizumab 21,77 min zt
Podanie leku 0,61 min zt
Leczenie powiktan RSV 0,97 min zt
Powiktanie Ieczonﬁozsitc;(ligzica}ls pediatrycznym — 0,86 min zt
Pow ktanie leczone na oddziale OAIlT — hospitalizacja 0,11 min z
Razem 23,35 min zt
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BIA. Paliwizumab w profilaktyce RSV u dzieci urodzonych przedwczesnie lub u dzieci z BPD

Interwencja oceniana

Paliwizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym klasy IgG1k, skierowanym przeciw

epitopowi w antygenowym miejscu A biatka fuzyjnego RSV [22]

Grupa farmakoterapeutyczna

Specyficzne immunoglobuliny, kod ATC: JO6BB16. [22]

Wskazania do stosowania

Paliwizumab jest wskazany w zapobieganiu ciezkiej chorobie dolnych drég oddechowych, wymagajgcej
hospitalizacji i wywotanej przez RSV u dzieci z duzym zagrozeniem chorobg wywotang przez RSV:
e U dzieci urodzonych w 35. tygodniu cigzy lub wczesniej i w wieku ponizej 6 miesiecy na poczatku
sezonu wystepowania zakazen RSV,
e u dzieci ponizej 2. roku zycia wymagajagcych leczenia z powodu dysplazji oskrzelowo-ptucnej
w okresie poprzednich 6 miesiecy,

e u dzieci ponizej 2. roku zycia z istotng hemodynamicznie, wrodzong wadg serca. [22]

Przeciwwskazania

Do przeciwwskazan nalezg: nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancije

pomocniczg lub na inne humanizowane przeciwciata monoklonalne. [22]

Dawkowanie i droga podania

Paliwizumab w postaci ptynnej w dawce 15 mg/kg m.c., podawany we wstrzyknieciu domigsniowym raz

w miesigcu w sezonie zakazen RSV, maksymalnie 5 dawek. [22]

Dziatania niepozadane

Do dziatah niepozgdanych wystepujacych bardzo czesto (21/10) naleza: wysypka i gorgczka. Zdarzenia

wystepujgce czesto (od 1/100 do 1/10) to odczyn w miejscu podania i bezdech . [22]

Status rejestracyjny

Produkt leczniczy Synagis® zostat dopuszczony do obrotu na terenie Unii Europejskiej na podstawie

pozwolenia wydanego firmie AbbVie Ltd w dniu 13 sierpnia 1999 r.

Ostatniego przedtuzenia pozwolenia dokonano 13 sierpnia 2009 r. [22]
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BIA. Paliwizumab w profilaktyce RSV u dzieci urodzonych przedwczesnie lub u dzieci z BPD

Status refundacyjny w Polsce

Aktualnie produkt leczniczy Synagis® jest finansowany ze $rodkéw publicznych w ramach PL:

,Profilaktyka zakazen wirusem RS (ICD-10 P07.2, P27.1)" u dzieci urodzonych przedwczesnie (28 tyg.

0 dni lub wczesniej) lub z dysplazjg oskrzelowo-ptucng. [21]

Wytwoérca i preparaty dostepne w Polsce

Synagis® (AbbVie Ltd). [22]

Zatozenia analizy

Liczebnos¢ populacji docelowej zostata oszacowana w oparciu o dane Gléwnego Urzedu
Statystycznego za lata 1995-2015 [1] oraz dane z polskiego badania PREMATURITAS [2].

Zatozono, ze stan rownowagi na rynku zostanie osiggniety w drugim sezonie zakazen RSV, w ktérym
Synagis® bedzie finansowany ze $rodkéw publicznych w rozwazanej populacji (sezon 2018/2019),
stgd analize wplywu na budzet przeprowadzono w trzyletnim horyzoncie czasowym (trzy petne
sezony zakazen RSV).

Zatozono, ze pierwsza dawka paliwizumabu w ramach PL podawana jest od pazdziernika do lutego

(jednoczesnie zaktadajgc, ze sezon zakazeh RSV trwa od pazdziernika do kwietnia).

Zatozono, ze wypis noworodka ze szpitala nastepuje, gdy osiggnie on mase ciata co najmniej 1,9 kg,

a w ramach analizy wrazliwosci testowano wartos¢ 1,8 kg.

Zatozono, ze w przypadku braku refundacji preparatu Synagis® w zapobieganiu ciezkiej chorobie
dolnych drég oddechowych wywotanej wirusem RS w populacji dodatkowej, jego sprzedaz w tej

populacji bedzie utrzymywac sie na poziomie zerowym.

Rozpowszechnienie preparatu Synagis® (nazywane dalej wspétczynnikiem rekrutacji do PL) wsrdd
wszystkich dzieci spetniajgcych kryteria kwalifikacji do PL wyznaczono, poréwnujac rzeczywistg
liczbe oséb leczonych w PL w sezonach 2013/2014, 2014/2015 oraz 2015/2016 do oszacowanej
liczby osob, ktére mogty rozpoczg¢ immunizacje. Przyjeto, ze dla populacji dodatkowej w kolejnych
sezonach od rozpoczecia finansowania ze srodkéw publicznych wspétczynnik rekrutacji bedzie taki
sam, jak oszacowany wspétczynnik dla populacji w aktualnym PL B.40. w sezonach 2013/2014,
2014/2015 oraz 2015/2016. Dla populacji w aktualnym PL wspoétczynnik rekrutacji w kolejnych

sezonach wyznaczono za pomoca rownania regresji logarytmiczne;.

Cene zbytu netto preparatu Synagis® uzyskano od Podmiotu Odpowiedzialnego. Ceny urzedowe
i hurtowe obliczono przy zatozeniu opodatkowania stawkg 8% VAT i marzy hurtowej 5% w latach
2017-2020.

W analizie uwzgledniono koszty zwigzane z profilaktykg oraz leczeniem zakazenia RSV i powikifan.
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BIA. Paliwizumab w profilaktyce RSV u dzieci urodzonych przedwczesnie lub u dzieci z BPD

¢ Analize przeprowadzono jedynie z perspektywy pfatnika publicznego (NFZ) ze wzgledu na brak

wspotptacenia pacjentdw za rozwazane technologie medyczne.

W ponizszej tabeli (Tabela 2) znajduje sie zestawienie zrodet danych wykorzystanych w opracowanej

analizie.
Tabela 2.
Zestawienie zrédet danych wykorzystanych w niniejszej analizie
Parametr Zrédto Referencje
Liczebnos¢ populacji docelowe;j GUS, badanie PREMATURITAS [1,2]
Dane populacyjne Rozpowszechnienie Synagis® Sprawozdania z dziatalnosci NFZ za rok [23]
w populacji docelowe;j 2014, 20151 2016
Dawkowanie lekow ChPL, PL, analiza ekonomiczna | I 22, 24, 25
Zuzycie zasobow -
Srednia masa ciata weze$niaka Analiza ekonomiczna | NEGzNBG [25]
. ) Podmiot Odpowiedzialny, zarzgdzenie
Leki, profilaktyka RSV nr 93/2016/DGL [26]
Koszty
. . I Zarzgdzenie nr 71/2016/DSOZ, badanie
Leczenie RSV i powiktan IMpact RSV [27, 28]
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2.1.

BIA. Paliwizumab w profilaktyce RSV u dzieci urodzonych przedwczesnie lub u dzieci z BPD

METODYKA | DANE ZRODLOWE

Sposoéb przeprowadzenia analizy

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposob:

Zdefiniowano populacje docelowg dla preparatu Synagis® w zapobieganiu ciezkiej chorobie dolnych
drég oddechowych wywotanej przez RSV. Na podstawie odnalezionych zrédet danych oszacowano
liczebno$¢ populacji docelowej w kolejnych 3 sezonach zakazen, poczawszy od sezonu 2017/2018.
Ze wzgleddw obliczeniowych wyrdzniono cztery subpopulacje pacjentow: dzieci ponizej 1. roku zycia
z BPD, wczesniaki bez BPD ponizej 1. roku zycia urodzone przed 28 tyg. 0 dni, wczes$niaki bez BPD
ponizej 1. roku zycia urodzone miedzy 28 tyg. 1 dzien a 28 tyg. 6 dni oraz wczesniaki bez BPD

ponizej 6. miesigca zycia urodzone miedzy 29 tyg. a 32 tyg. cigzy.

. Na podstawie $miertelnosci niemowlat w kolejnych miesigcach zycia oraz wieku, w ktdrym nastgpi

rozpoczecie profilaktyki paliwizumabem, oszacowano $rednie prawdopodobieAstwo dozycia

wczesniakéw do momentu otrzymania pierwszej dawki paliwizumabu.

. Poréwnano rzeczywistg liczbe dzieci leczonych w PL w sezonach 2013/2014, 2014/2015 oraz

2015/2016 (dane NFZ) do oszacowanej liczby dzieci, ktére moga rozpocza¢ immunizacje, nastepnie
dopasowano model regresji logarytmicznej wyznaczajgc w ten sposdb rozpowszechnienie

paliwizumabu w kolejnych sezonach wsréd populacji dzieci mogacych rozpocza¢ immunizacije.

. Skorzystano z oszacowan w analizie ekonomicznej _ [25] dotyczacych sredniej masy ciata

dzieci w trakcie podania dawki oraz $redniej liczby dawek paliwizumabu w kazdej subpopulaciji.

. Srednie zuzycie leku oszacowano na podstawie $redniej masy ciata wcze$niaka w trakcie profilaktyki

oraz sredniej liczby dawek przypadajacych na kazdego wczesniaka rozpoczynajgcego profilaktyke

paliwizumabem.

. Wyznaczono koszty leczenia powiktan zakazenia RSV, z podziatem na hospitalizacje ogoine oraz

hospitalizacje na oddziale intensywnej terapii, uwzgledniajgc przy tym liczbe dni pobytu na oddziale

intensywnej terapii.

. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w sezonach 2017/2018, 2018/2019

oraz 2019/2020 w przypadku utrzymania istniejgcego statusu refundacyjnego, czyli w przypadku

braku finansowania preparatu Synagis® ze srodkéw publicznych w populacji dodatkowe;j.

. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w sezonach 2017/2018, 2018/2019

oraz 2019/2020 dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej

decyzji o finansowaniu preparatu Synagis® ze $rodkéw publicznych w populacji dodatkowe;.

. Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli réznice w wydatkach pomiedzy scenariuszem nowym

a scenariuszem istniejgcym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne sg ujemne, oznacza to
oszczednoséci dla ptatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatkéw inkrementalnych,

oznaczajg one dodatkowe naktady finansowe ptatnika.

10.Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wptywajg na

wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwiekszg
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BIA. Paliwizumab w profilaktyce RSV u dzieci urodzonych przedwczesnie lub u dzieci z BPD

niepewnoscig. Dla kazdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literg (od A do D). W obrebie
danego wariantu badany parametr podlegat zmianie, przyjmujgc wartosci: podstawowg oznaczong
cyfrg 0 (np. wariant AQ) oraz wartosci uwzglednione w analizie wrazliwosci oznaczone cyframi 1i 2
(np. wariant A1i A2).

Forma analizy

Analiza wptywu na budzet sktada sie z dwdch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza
kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel® 2010, umozliwiajgcego obliczenie nowych
wydatkow ptatnika w zaleznosci od przyjetych zatozen. Arkusz kalkulacyjny umozliwia réwniez

przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwosci.

Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego (NFZ). Ze wzgledu na zaktadany sposob
finansowania preparatu Synagis® oraz sposéb finansowania leczenia RSV (lecznictwo szpitalne) i brak
wspoiptacenia pacjentdw za rozwazane technologie medyczne, nie przeprowadzono analizy z tgcznej
perspektywy ptatnika publicznego i pacjentdéw przy uwzglednieniu wspoiptacenia za leki. Wydatki

z fgcznej perspektywy NFZ i pacjentow beda takie same, jak z perspektywy NFZ.

Horyzont czasowy analizy

Analize opracowano w 3-letnim horyzoncie czasowym (trzy sezony zakazen RSV: 2017/2018,
2018/2019 i 2019/2020) przy zatozeniu, ze Synagis® bedzie finansowany ze $rodkéw publicznych

w analizowanej populacji poczawszy od pazdziernika 2017 roku.

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowac okres
wystarczajgcy do ustalenia réwnowagi na rynku lub co najmniej 2 lata od wprowadzenia nowej

technologii.

Ze wzgledu na definicje populacji docelowej (dzieci ponizej 1. roku zycia), liczba oséb kwalifikujgcych
sie do programu jest $cisle zwigzana z liczbg nowonarodzonych dzieci. Dane historyczne GUS
dotyczace liczby urodzen wskazujg na nieznacznie malejgcy trend urodzen, natomiast najwieksza
niepewnos¢ zwigzana z odsetkiem zakwalifikowanych do programu noworodkéw wystepuje
w pierwszym sezonie po objeciu refundacjg (szczegoty rozdz. 2.7). Zatem stan rownowagi osiggniety

zostanie najpozniej od drugiego sezonu zakazen.

Z powyzszych wzgleddéw, trzyletni horyzont czasowy wydaje sie by¢ odpowiedni, gdyz w petni
odzwierciedli poziom wydatkéw NFZ zwigzanych z pozytywng decyzjg dotyczgcg finansowania

analizowanej technologii.
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BIA. Paliwizumab w profilaktyce RSV u dzieci urodzonych przedwczesnie lub u dzieci z BPD

Populacja, w ktérej preparat Synagis® jest obecnie stosowany

Synagis® jest obecnie finansowany w ramach programu lekowego B.40. Profilaktyka zakazen wirusem
RS. Do programu moga by¢ wigczone dzieci ponizej 1. roku zycia w momencie rozpoczecia immunizacji
i spetniajgce nastepujace kryteria:

e wiek cigzowy < 28 tygodni, O dni lub

¢ dysplazja oskrzelowo-ptucna.

W celu wyznaczenia populacji, w ktérej Synagis® jest obecnie stosowany, postuzono sie danymi na
temat liczby oso6b leczonych w programach lekowych raportowanych w sprawozdaniach z dziatalnosci
NFZ za rok 2015 i 2016 [23] (Tabela 3).

Tabela 3.
Liczba os6b w programie lekowym B.40. [23]
Kategoria Liczba osé6b
Liczba os6b od poczatku roku do konca 1. pétrocza 2015 roku 1164
Liczba os6b pod koniec 2. pétrocza 2015 roku 2122
Liczba os6b od poczatku roku do konca 1. pétrocza 2016 roku 1166

W pierwszym pétroczu 2015 roku w programie leczonych byto 1164 dzieci, a w drugim pétroczu zostato
wigczonych 958 dzieci. Dzieci, ktére otrzymaty immunizacje w 2. pétroczu 2015 otrzymaty jg réwniez
w 1. potroczu 2016. Tak wiec w pierwszym potroczu zostato zakwalifikowanych do programu ok. 208
nowych dzieci. Zatem tgcznie w sezonie 2015/2016 w programie leczonych byto okoto 1166 dzieci.
(Rysunek 1)

Rysunek 1.
Kwalifikacja do programu lekowego B.40.

Dzieci rozpoczynajace W tych miesigcach preparat zostanie
profilaktyke w tych podany dzieciom, ktére profilaktyke
miesigcach bedg ja rozpoczety w okresie X-XI1 2017 oraz

kontunuowac w roku 2018, dzieciom, ktore przed koncem
Sezon 2016/2017 do otrzymania 5 dawek sezonu moga dostac 3 dawki
P ‘
) v oo oo N | -
| p—— | PR | p— ! o _—
Rok 2017 : | | potrocze 2018 l
1
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BIA. Paliwizumab w profilaktyce RSV u dzieci urodzonych przedwczesnie lub u dzieci z BPD

Populacja obejmujgca wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana

technologia moze by¢ zastosowana

Synagis®, zgodnie z zapisami ChPL [22], wskazany jest w zapobieganiu ciezkiej chorobie dolnych drég
oddechowych, wymagajgcej hospitalizacji i wywotanej przez syncytialny wirus oddechowy u dzieci z
duzym zagrozeniem chorobg wywotang przez RSV:
e U dzieci urodzonych w 35. tygodniu cigzy lub wczesniej i w wieku ponizej 6 miesiecy na poczatku
sezonu wystepowania zakazen RSV,
e U dzieci ponizej 2. roku zycia wymagajgcych leczenia z powodu dysplazji oskrzelowo-ptucne;j
(BPD) w okresie poprzednich 6 miesiecy,

e U dzieci ponizej 2. roku zycia z istotng hemodynamicznie, wrodzong wadag serca.

Oszacowania wielko$ci poszczegolnych grup wysokiego ryzyka zakazenia wirusem RSV przedstawiono
w aneksie (szczegdty w rozdziale 12.1). Wynika z nich, iz do profilaktyki preparatem Synagis® w danym
sezonie zakazen, na podstawie powyzszych wskazan (zgodnych z zapisem ChPL), moze by¢

zakwalifikowanych nawet 20 tys. oséb (Tabela 54).

W rzeczywistosci liczba ta bedzie znacznie mniejsza. Nie odnaleziono danych dotyczacych odsetka
dzieci z przeciwskazaniami do leczenia paliwizumabem. Ponadto, wedtug ChPL, w przypadku populacji
dzieci z BPD pacjenci winni by¢ leczeni w okresie poprzednich 6. miesiecy z powodu BPD, natomiast
oszacowana populacja obejmuje wszystkie dzieci ponizej drugiego roku zycia z BPD. Z tego powodu

wyznaczona wielkos¢ populacji ogoélnej moze by¢ przeszacowana.

Populacja docelowa

Populacje docelowg niniejszej analizy stanowig dzieci:
e ponizej 1. w momencie rozpoczecia immunizacji roku zycia i spetniajgce nastepujace kryteria:
o wiek cigzowy < 28 tygodni lub
o dysplazja oskrzelowo-ptucna;
e ponizej 6. miesigca zycia na poczgtku sezonu wystepowania zakazeh RSV i spetniajgce
nastepujgce kryteria:
o wiek cigzowy 29-32 tygodni.

W celu oszacowania liczby dzieci ponizej 1. roku zycia skorzystano z danych GUS [1] dotyczgcych
liczby ludnosci Polski z podziatem na wiek w latach 1995-2015 (Tabela 55). Do szeregu czasowego
liczby ludnosci Polski w wieku od 0 do 12 miesiecy dopasowano regresje liniowg i oszacowano liczbe

ludnosci w tym przedziale wiekowym w latach 2016-2020. (Tabela 4)
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;?:;Laoibwana liczba ludnosci Polski w wieku 0-12 miesiecy w latach 2016-2020
Rok 0-12 miesiecy
2016 369 861
2017 368 638
2018 367 414
2019 366 190
2020 364 967

Populacje docelowg niniejszej analizy podzielono na cztery subpopulacje:
e dzieci ponizej 1. roku zycia z BPD,
e wczesniaki bez BPD ponizej 1. roku zycia urodzone przed 28 tyg. 0 dni,
e wczesniaki bez BPD ponizej 1. roku zycia urodzone miedzy 28 tyg. 1 dzien a 28 tyg. 6 dni

e wczesniaki bez BPD ponizej 6. miesigca zycia urodzone miedzy 29 tyg. a 32 tyg. cigzy.

W celu oszacowania liczebnosci wyréznionych subpopulacji skorzystano z danych GUS [1],
dotyczacych struktury urodzen ze wzgledu na wiek cigzowy w 2014 roku (Tabela 56) oraz danych
z publikacji Rutkowska 2003 [2], bedacej raportem badania PREMATURITAS dotyczgcych czestosci
wystepowania BPD wsrdd niemowlat (szczegéty w rozdz. 12.2.3).

Zgodnie z PL profilaktyka paliwizumabem polega na podaniu maksymalnie 5 dawek w sezonie zakazen,
ktéry trwa od 1 pazdziernika do 30 kwietnia. W przypadku noworodkéw wypisanych ze szpitala w trakcie
trwania sezonu zakazen profilaktyka polega na podaniu od 3 do 5 dawek, jednak nie mniej niz 3 dawek.
W zwigzku z tym niemowle moze rozpoczg¢ immunizacje najp6zniej w lutym (wowczas otrzyma 3
dawki), bo gdyby rozpoczecie nastgpito w marcu lub kwietniu, nie bytoby mozliwosci podania 3 dawek
w trwajgcym sezonie zakazen. Istnieje wtedy opcja, aby profilaktyke w ramach programu lekowego

przeprowadzi¢ w nastepnym sezonie zakazen (od pazdziernika).

W oparciu o Protokét postepowania klinicznego nr V - Wypis noworodka do domu [29] wypis noworodka
ze szpitala moze nastgpic¢, gdy dziecko osiggnie mase ciata 21,9 kg, a w okreslonych warunkach oraz
petnej wspotpracy i akceptacji przez opiekundw moze nastgpic¢ juz po osiggnieciu ponad 1,8 kg. W
zwigzku z tym przyjeto, ze wczesniak zostaje wypisany ze szpitala, gdy osiggnie mase ciata co najmniej
1,9 kg. Dodatkowo przetestowano ten parametr w ramach analizy wrazliwosci (wariant A), przyjmujac
warto$¢ 1,8 kg. Na podstawie analizy danych z siatek centylowych dzieci przedwczesnie urodzonych
(na podstawie badania Bocca-Tjeertes 2012 [30] dotyczgcego masy ciata 2324 niemowlat urodzonych
w Holandii miedzy 25. a 41. tygodniem cigzy) przyjeto, ze niemowleta osiagng wage 1,9 kg najpdzniej
w 2. miesigcu zycia, a nastepnie oszacowano prawdopodobienstwo osiggniecia danej masy ciata przez
noworodki w danym miesigcu zycia (0, 1 lub 2) w poszczegdinych subpopulacjach dzieci. Wyniki
przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 5).
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Tabela 5.
Prawdopodobienstwo osiggniecia danej masy ciata przez noworodki w danym miesigcu zycia
Populacja
Wariant L L
- Miesiac zycia i
analizy . 28 (1 dzien) < wGA
BPD wGA < 28 (0 dni) < 28 (6 dni) 29 SwGA < 32
0 37,68% 0,00% 0,00% 86,27%
Podstawowy
>1,9 kg 1 31,85% 85,52% 100,00% 13,73%
2 30,47% 14,48% 0,00% 0,00%
0 39,13% 0,00% 0,00% 93,32%
Dodatkowy 1 30,40% 85,52% 100,00% 6.68%
21,8 kg
2 30,47% 14,48% 0,00% 0,00%

Na podstawie publikacji naukowcow z Uniwersytetu w Pittsburghu [31] mozna przypuszczaé, ze
czynnikiem warunkujgcym wczesniactwo moze by¢ pora roku. Naukowcy po przeanalizowaniu danych
na temat 75 399 porodéw, ktore odbyty sie w ciggu 10 lat w szpitalu uniwersyteckim, doszli do wniosku,
ze kobiety, ktére zachodzg w cigze wiosng, czesciej rodzg wczesniaki niz pacjentki, u ktérych poczatek
cigzy przypada nainne pory roku. Stgd nalezy przypuszczaé, ze rozkiad urodzen wczesniakéw w trakcie
roku kalendarzowego bedzie odbiegat od rozktadu urodzen ogdlnej populacji. Niemniej jednak,
poniewaz nie odnaleziono informacji na temat struktury urodzen wczesniakéw ze wzgledu na miesigce,
w analizie przyjeto jednostajny rozkfad urodzen w ciggu roku. W ponizszej tabeli przedstawiono
liczebnos¢ dzieci kwalifikujgcych sie do profilaktyki paliwizumabem w kolejnych sezonach analizy - bez
uwzglednienia prawdopodobienstwa przezycia noworodkéw do momentu otrzymania pierwszej dawki.
(Tabela 6).

Iiacbz(zlgnsc;éé dzieci w kolejnych sezonach analizy z uwzglednieniem miesigca urodzenia i kryterium wagowego
Populacja
Sezon BPD WGA < 28 (0 dni) wéspf; ggi‘(*g)df‘i) 29 < WGA < 32 Razem
2017/2018 1871 358 250 3082 5561
2018/2019 1865 357 249 3072 5543
2019/2020 1859 356 248 3062 5524

Czes¢ tych dzieci jest obecnie kwalifikowana do leczenia paliwizumabem na podstawie istniejgcego

programu lekowego B.40. S3 to dzieci z BPD oraz wczes$niaki urodzone przed 28 tyg. 0 dni.

Do oszacowania prawdopodobienstwa dozycia dzieci ponizej 1. roku z BPD i wczesniakow ponizej 1.
roku bez BPD urodzonych przed 28. tyg. 0 dni, miedzy 28 .tyg. 1 dzien a 28. tyg. 6 dni oraz wczesniakow
ponizej 6. miesigca bez BPD urodzonych miedzy 29. a 32. tyg. do momentu otrzymania pierwszej dawki

wykorzystano dane GUS [1] z 2014 roku dotyczace struktury urodzen (Tabela 56) i zgonéw (Tabela 57)
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niemowlat wedlug wieku cigzowego i wedtug wieku (Tabela 58) oraz publikacji Rutkowska 2003 [2],
bedacej raportem badania PREMATURITAS.

Na podstawie urodzen wedtug wieku cigzowego oraz czestosci wystepowania BPD wyznaczono rozkfad
czterech subpopulacji wedtug okresu trwania cigzy: dzieci ponizej 1. roku z BPD i wczesniakdw ponizej
1. roku bez BPD urodzonych przed 28. tyg. 0 dni, miedzy 28tyg. 1 dzien a 28. tyg. 6 dni oraz

wczesniakéw ponizej 6. miesigca bez BPD urodzonych miedzy 29. a 32. tyg. (Tabela 7)

Tabela 7.
Rozktad trzech subpopulacji wedtug wieku cigzowego

28 (1 dzien) S wGA

wGA BPD WGA = 28 (0 dni) < 28 (6 dni) 29 s wGA = 32

>=44 0,00% 0,00% 0,00% 0,00%
43 0,00% 0,00% 0,00% 0,00%
42 0,08% 0,00% 0,00% 0,00%
41 1,06% 0,00% 0,00% 0,00%
40 4,02% 0,00% 0,00% 0,00%
39 5,97% 0,00% 0,00% 0,00%
38 5,72% 0,00% 0,00% 0,00%
37 3,50% 0,00% 0,00% 0,00%
36 2,711% 0,00% 0,00% 0,00%
35 2,22% 0,00% 0,00% 0,00%
34 2,13% 0,00% 0,00% 0,00%
33 2,09% 0,00% 0,00% 0,00%
32 2,59% 0,00% 0,00% 40,72%
31 1,69% 0,00% 0,00% 26,59%
30 3,91% 0,00% 0,00% 18,96%
29 2,83% 0,00% 0,00% 13,73%
28 8,51% 11,64% 100,00% 0,00%
27 7,04% 67,48% 0,00% 0,00%
26 13,48% 6,40% 0,00% 0,00%
25 11,02% 5,24% 0,00% 0,00%
24 9,48% 4,51% 0,00% 0,00%
23 6,26% 2,97% 0,00% 0,00%

<22 3,71% 1,76% 0,00% 0,00%

Nastepnie na podstawie danych GUS o liczbie urodzen i zgonéw wedtug wieku cigzowego w momencie
narodzin oszacowano odsetek zgonéw noworodkéw. W zwigzku z tym, ze dane GUS na temat zgonow
niemowlat wedtug okresu cigzy raportowane sg w przedziatach 28-31, 32—-36, aby oszacowaé zgony

wczesniakéw urodzonych w tygodniu cigzy, przyjeto, ze rozkiad liczby zgonéw dla dzieci o danym wieku
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cigzowym jest taki sam, jak rozkfad liczby urodzen w danym tygodniu cigzy. W ten sposob oszacowano
liczbe zgondw wczesniakow urodzonych w danym tygodniu cigzy z przedziatu 28-31 oraz 32-36, a

iloczyn tych wartosci i liczby urodzen to odsetek zgondw dzieci. (Tabela 8).

-(I;?:Ibseeltael?.zgonéw dzieci wedtug wieku i wieku ciazowego w 2014 roku (na podstawie danych GUS [1])
Wiek 244 43-42 41-37 36-32 31-28 <27
Wszyscy 0,00% 0,07% 0,16% 1,26% 6,73% 44,01%
0-29 dni 0,00% 0,04% 0,07% 0,83% 5,50% 38,67%
1 miesiac i wiecej 0,00% 0,04% 0,08% 0,43% 1,23% 5,34%

Uwzgledniajgc rozktad subpopulacji wedtug okresu trwania cigzy wyznaczono odsetek zgondéw w grupie
dzieci ponizej 1. roku z BPD i wczesniakow ponizej 1. roku bez BPD urodzonych przed 28. tyg. 0 dni,
miedzy 28tyg. 1 dzien a 28. tyg. 6 dni oraz wcze$niakdéw ponizej 6. miesigca bez BPD urodzonych
miedzy 29. a 32. tyg. w kolejnych miesigcach zycia. Rozbicia na poszczegdlne miesigce zycia dokonano

na podstawie danych GUS o zgonach niemowlgt wedtug miesiecy (Tabela 58).

Tabela 9.
Smiertelnos¢ niemowlat wedtug wieku

28 (1 dzien) S wGA < 28

Wiek BPD WGA = 28 (0 dni) (6 dni) 29 s wGA = 32
0-29 dni 20,76% 34,81% 5,50% 3,60%
1 0,91% 1,48% 0,38% 0,28%
2 0,53% 0,87% 0,22% 0,16%
3 0,31% 0,51% 0,13% 0,09%
4 0,32% 0,53% 0,13% 0,10%
5 0,23% 0,38% 0,10% 0,07%
6 0,15% 0,24% 0,06% 0,05%
7 0,12% 0,19% 0,05% 0,04%
8 0,13% 0,20% 0,05% 0,04%
9 0,10% 0,17% 0,04% 0,03%
10 0,08% 0,13% 0,03% 0,02%
1" 0,10% 0,17% 0,04% 0,03%

Na podstawie $miertelnosci niemowlagt w kolejnych miesigcach zycia oszacowano prawdopodobienstwo
dozycia do danego miesigca zycia, od 0 do 11 miesigca (natomiast, ze wzgledu na brak danych dla
kolejnych miesiecy, dla miesiecy 12-16 wyestymowano wartosci za pomocg metody regresiji
logarytmicznej). (Tabela 10)
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Tabela 10.
Prawdopodobienstwo przezycia niemowlat

28 (1 dzien) S wGA < 28

Wiek BPD WGA = 28 (0 dni) (6 dni) 29 s wGA = 32
0 79,24% 65,19% 94,50% 96,40%
1 78,33% 63,71% 94,13% 96,13%
2 77,79% 62,85% 93,91% 95,96%
3 77,48% 62,34% 93,78% 95,87%
4 77,16% 61,81% 93,65% 95,77%
5 76,92% 61,43% 93,55% 95,70%
6 76,77% 61,19% 93,49% 95,66%
7 76,65% 61,00% 93,44% 95,62%
8 76,53% 60,79% 93,39% 95,58%
9 76,42% 60,63% 93,35% 95,55%
10 76,35% 60,50% 93,31% 95,53%
11 76,24% 60,33% 93,27% 95,50%
12 76,08% 60,06% 93,20% 95,45%
13 75,99% 59,92% 93,17% 95,42%
14 75,91% 59,78% 93,13% 95,39%
15 75,83% 59,66% 93,10% 95,37%
16 75,75% 59,54% 93,07% 95,35%

Do kazdego miesigca urodzenia przypisano wiek, w ktérym dziecko moze rozpoczgé¢ profilaktyke
paliwizumabem (zgodnie z kryterium kwalifikacji do programu oraz z uwzglednieniem miesigca zycia,
w ktérym zostanie wypisany ze szpitala po osiggnieciu danej masy ciata w kazdej subpopulac;ji niniejszej
analizy), a nastepnie prawdopodobienstwo przezycia do danego wieku. Na tej podstawie oszacowano
srednie prawdopodobienstwo przezycia (obliczone jako $rednia wazona odsetkiem urodzen w danym
miesigcu) w kazdej subpopulacji: dzieci ponizej 1. roku z BPD i wczesniakow ponizej 1. roku bez BPD
urodzonych przed 28. tyg. 0 dni, miedzy 28tyg. 1 dzien a 28. tyg. 6 dni oraz wczesniakow ponizej 6.
miesigca bez BPD urodzonych miedzy 29. a 32. tyg. Wyniki przeprowadzonych obliczen przedstawiono

ponizej. (Tabela 11, Tabela 12)

Tabela 11.
Prawdopodobienstwo dozycia do otrzymania 1. dawki — dzieci ponizej 1. roku z BPD i bez BPD urodzone przed 29. tyg.

Miesiac zycia, w ktéorym dziecko otrzyma 1.

. 7 L . Prawdopodobienstwo dozycia do otrzymania 1.
dawke, z uwzglednieniem miesigca wypisu

. . dawki
Miesiac dziecka ze szpitala

urodzenia A
. . . 28 (1 dzien) <
Wy_pls_ w 2. Wy_pls_ w 1. Wy_pls_ w 0. BPD wGA 5_28 0 WGA < 28 (6

miesigcu miesigcu Miesiacu dni) dni)
Styczen 9 1 0 78,09% 63,27% 94,13%
Luty 8 8 0 77,55% 60,79% 93,39%
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Miesiac zycia, w ktéorym dziecko otrzyma 1.

dawke, z uwzglednieniem miesiaca wypisu Prawdopodobienstwo dozycia do otrzymania 1.

Miesiac dziecka ze szpitala G
Hrodzenta Wy_pis_ w 2. Wy_pis_ w1 Wy_pis_ w 0. BPD wGA 5_28 0 23('(511-\12?:265
miesigcu miesigcu Miesigcu dni) dni)
Marzec 7 7 7 76,65% 61,00% 93,44%
Kwiecien 6 6 6 76,77% 61,19% 93,49%
Maj 5 5 5 76,92% 61,43% 93,55%
Czerwiec 4 4 4 77,16% 61,81% 93,65%
Lipiec 3 3 3 77,48% 62,34% 93,78%
Sierpien 2 2 2 77,79% 62,85% 93,91%
Wrzesien 2 1 1 78,17% 63,59% 94,13%
Pazdziernik 2 1 0 78,51% 63,59% 94,13%
Listopad 2 1 0 78,51% 63,59% 94,13%
Grudzien 2 1 0 78,51% 63,59% 94,13%
Srednia w kolejnych sezonach 77,68% 62,42% 93,82%
Tabela 12.

Prawdopodobienstwo dozycia do otrzymania 1. dawki — dzieci bez BPD ponizej 6. miesigca zycia urodzone pomiedzy 29.
tyg. a 32. tyg.

Prawdopodobienstwo

Miesiac zycia, w ktérym dziecko otrzyma 1. dawke, z uwzglednieniem dozycia do otrzymania 1.

u?-ﬁ:i;?ﬁa miesigca wypisu dziecka ze szpitala dawki
Wypis w 2. miesigcu Wypis w 1. Miesigcu Wypis w 0. miesigcu 29 < wGA < 32

Styczen - 1 0 96,36%

Luty - - 0 96,40%
Marzec - - - -

Kwiecien 6 6 6 95,66%
Maj 5 5 5 95,70%
Czerwiec 4 4 4 95,77%
Lipiec 3 3 3 95,87%
Sierpien 2 2 2 95,96%
Wrzesien 2 1 1 96,13%
Pazdziernik 2 1 0 96,36%
Listopad 2 1 0 96,36%
Grudzien 2 1 0 96,36%
Srednia w kolejnych sezonach 95,94%

Uwzgledniajgc prawdopodobienstwo przezycia niemowlat do rozpoczecia profilaktyki oszacowano

liczebnos¢ populacji docelowej. Wyniki przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 13).
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Tabela 13.
Liczebnos¢ populacji docelowej
Populacja
Sezon BPD WGA < 28 (0 dni) wéspf; gg“(’g);i) 29 < WGA < 32 Razem
2017/2018 1453 223 235 2962 4873
2018/2019 1448 223 234 2952 4857
2019/2020 1444 222 233 2942 4841

Rozpowszechnienie Synagis® w populacji docelowej

Obecnie w Polsce paliwizumab w postaci proszku do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan jest
finansowany ze $rodkéw publicznych w zapobieganiu ciezkiej chorobie dolnych drég oddechowych
wywotanej przez RSV u dzieci ponizej 1. roku zycia urodzonych ponizej 28 tyg. 0 dni lub z dysplazjg
oskrzelowo-ptucng (BPD), natomiast nie jest w populacji dodatkowej. Rozpowszechnienie Synagis®
w populacji docelowej (ang. recruitment rate) ze wzgledu na brak danych dotyczacych odsetka dzieci,
ktére otrzymujg immunizacje sposrdd wszystkich kwalifikujgcych sie do profilaktyki, wyznaczono jako
iloraz liczebnos$ci populacji objetej programem zaraportowanej przez NFZ [23] oraz oszacowane
w niniejszej analizie liczebnosci populacji niemowlat, ktére mogtyby zosta¢ objete programem lekowym
poczawszy od sezonu 2013/2014 (poczawszy od tego sezonu kwalifikacja do programu przyjeta ksztatt

taki jak w obecnie obowigzujgcym programie). (Tabela 14)

Tabela 14.
Poréwnanie liczebnosci dzieci: dane NFZ [23] a oszacowania BIA

Liczba dzieci, ktore Rozpowszechnienie

Sezon mogtyby zostac objete Liczba dzieci objetych aliwizumabu w pobulaci
programem (oszacowania programem (dane NFZ) P docel pop ]
BIA) ocelowej
2013/2014 1641 1013 62%
2014/2015 1666 1164 70%
2015/2016 1651 1166 71%

Na podstawie wartosci wspodtczynnika rekrutacji z 3 sezonéw dopasowano model regresiji logarytmicznej
wyznaczajgc w ten sposéb rozpowszechnienie paliwizumabu w populacji docelowej w obowigzujgcym

programie w kolejnych sezonach. (Tabela 15)

Tabela 15.
Prognozowane rozpowszechnienie paliwizumabu w kolejnych sezonach

Sezon Rozpowszechnienie w populacji docelowej
2016/2017 74%
2017/2018 76%
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Sezon Rozpowszechnienie w populacji docelowej
2018/2019 78%
2019/2020 79%

Zatem dla populacji dzieci kwalifikujgcych sie do profilaktyki paliwizumabem na podstawie aktualnego
programu (dzieci ponizej 1. roku zycia z BPD, wczesniaki bez BPD ponizej 1. roku zycia urodzone przed
28 tyg. 0 dni) przyjeto rozpowszechnienie oszacowane dla sezonu 2017/2018, 2018/2019 oraz
2019/2020, odpowiednio dla kolejnych sezondw horyzontu czasowego niniejszej analizy. Natomiast dla
populacji nowej, o ktérg zostanie poszerzony program (wczesniaki bez BPD ponizej 1. roku zycia
urodzone miedzy 28 tyg. 1 dzien a 28 tyg. 6 dni oraz wczesniaki bez BPD ponizej 6. miesigca zycia
urodzone miedzy 29 tyg. a 32 tyg. cigzy) zatozono, ze rozpowszechnienie paliwizumabu w pierwszych
3 sezonach obowigzywania programu w nowym ksztatcie bedzie takie samo, jak dla populacji aktualnie
obowigzujgcego programu w sezonach 2013/2014, 2014/2015 oraz 2015/2016. (Tabela 16)

Tabela 16.
Rozpowszechnienie paliwizumabu w populacji obecnej i nowe;j.

Rozpowszechnienie paliwizumabu

Sezon
Populacja obecna Populacja nowa
2017/2018 75% 62%
2018/2019 77% 70%
2019/2020 79% 71%

W ten sposob na podstawie oszacowanej liczebnosci populacji docelowej, ktéra mogtaby rozpoczgé

immunizacje, oszacowano liczebnos$¢ dzieci, ktéra rzeczywiscie jg rozpocznie.(Tabela 17)

Tabela 17.
Liczba dzieci kwalifikujgca sie do nowego programu, ktéra rozpocznie profilaktyke paliwizumabem.
Mozliwos¢ rozpoczecia immunizacji Rozpoczecie immunizaciji
Sezon
Populacja obecna Populacja nowa Populacja obecna Populacja nowa Razem
2017/2018 1677 3196 1275 1973 3247
2018/2019 1671 3186 1296 2225 3521
2019/2020 1666 3175 1314 2243 3557

Aktualnie preparat Synagis® dostepny jest w postaci proszku do sporzadzenia roztworu do infuzji

i zgodnie z ChPL sposéb przygotowania preparatu do padania wyglgda nastepujgco:

W celu przygotowania roztworu, usung¢ ruchomg cze$c kapsla z fiolki i oczysci¢ korek gumowy 70%
etanolem lub podobnym $rodkiem. Powoli dodawac¢ 0,6 ml wody do wstrzykiwan, wstrzykujgc jg po

wewnetrznej $ciance fiolki, aby zmnigjszy¢ mozliwo$¢ spienienia. Po dodaniu wody, lekko przechyli¢
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fiolke i delikatnie obraca¢ ruchem wirowym przez 30 sekund. Nie wstrzgsaé. Roztwor paliwizumabu
pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na co najmniej 20 minut, az do jego sklarowania. Produkt
leczniczy nie zawiera $rodka konserwujgcego i nalezy go podac¢ w ciggu 3 godzin od przygotowania.
[22]

W przypadku opakowan preparatu Synagis® w postaci roztworu do wstrzykiwan, aby podaé lek,

wystarczy wprowadzi¢ igte do fiolki i nabraé do strzykawki odpowiednig objetos¢ roztworu.

Ze wzgledu na fakt, iz podanie leku w postaci proszku do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan wigze
sie z dodatkowg praca personelu i wydtuza czas na to poswiecony nalezy przypuszczac, iz w przypadku
mozliwosci wyboru pomiedzy roztworem do wstrzykiwan a proszkiem do sporzadzenia roztworu do
wstrzykiwan wszystkie opakowania zawierajgce proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan

zostang zastgpione przez opakowania zawierajgce roztwoér do wstrzykiwan.

Kryteria kwalifikacji i wykluczenia z proponowanego programu lekowego

Kryteria kwalifikacji do PL:

1. Do programu kwalifikowani sg $wiadczeniobiorcy ktorzy:

a. w momencie rozpoczecia immunizacji nie ukonczyli pierwszego roku zycia i spetniajg nastepujgce
kryteria:
i. wiek cigzowy < 28 tygodni (ICD-10 P07.2) lub
ii. dysplazja oskrzelowo-ptucna (ICD-10 P27.1).

b. w momencie rozpoczecia sezonu zakazehn wirusem RS nie ukonczyli széstego miesigca zycia
i spetniajg kryterium:
i. wiek cigzowy 29-32 tygodni (ICD-10 PQ7.2)

2. Jezeli Swiadczeniobiorca, ktory spetnia opisane powyzej kryteria kwalifikacji do programu, zostanie
wypisany ze szpitala w trakcie trwania sezonu zakazen wirusem RS, wowczas otrzymuje od 3 do 5
dawek paliwizumabu, jednak nie mniej niz 3 dawki. Liczba podanych dawek jest uzalezniona od

okresu pozostatego od dnia wypisu ze szpitala do zakonczenia sezonu zakazen.

Kryteria wylgczenia z programu obejmuja:

1. objawy nadwrazliwosci na paliwizumab lub jakikolwiek ze sktadnikow wystepujgcych w preparacie;
2. objawy nadwrazliwosci na inne humanizowane przeciwciata monoklonaine;

3. brak zgody pacjenta.
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2.10. Zuzycie zasobow

2.10.1. Srednia liczba dawek oraz masa ciata

Dane na temat sredniej liczby dawek i Sredniej masy ciata dzieci ponizej 1. roku zycia z BPD, wcze$niaki
bez BPD ponizej 1. roku zycia urodzone przed 28 tyg. 0 dni, wcze$niaki bez BPD ponizej 1. roku zycia
urodzone miedzy 28 tyg. 1 dzien a 28 tyg. 6 dni oraz wczesniaki bez BPD ponizej 6. miesigca zycia
urodzone miedzy 29 tyg. a 32 tyg. cigzy, zostaty zaczerpniete z analizy ekonomicznej _ [25],
gdzie przedstawiono metodyke oraz doktadny sposéb ich oszacowania (wariant podstawowy oraz

scenariusze analizy wrazliwosci A i B).

W analizie przyjeto, iz dzieci hospitalizowane otrzymujg mniej dawek paliwizumabu, niz pacjenci
niehospitalizowani. Na podstawie danych IMpact RSV [28] przedstawionych w ponizszej tabeli (Tabela
18) wynika, ze odsetek dzieci, ktore przyjety mniej niz 5 dawek jest o 16 punktéow procentowych wiekszy
dla dzieci hospitalizowanych. W zwigzku z tym, ze hospitalizacja nie trwa diuzej niz miesiac (szczegoty
rozdz. 2.11.3), przyjeto, iz ci pacjenci mogg otrzymac 1 lub 2 dawki mniej z powodu hospitalizacji. Wsrod
dzieci, ktére otrzymaty 1 lub 2 dawki paliwizumabu mniej, oszacowano, iz srednio otrzymujg one
1,38 dawki mniej (srednia wazona liczbg oséb) (Tabela 19). Podsumowujgc, liczba, o jakag
pomniejszona jest suma dawek paliwizumabu dla dzieci hospitalizowanych, jest rowna 0,22 (iloczyn
odsetka 16% i liczby dawek 1,38).

Tabela 18.
Liczba os6b w zaleznosci od wystapienia hospitalizacji i liczby podan [28]
Liczba podan paliwizumabu Hospitalizacja Brak hospitalizacji
Ogotem 48 954
Doktadnie 5 37 888
Mniej niz 5 11 66
Udziat oséb, ktére otrzymatly mniej niz 5 podan 22,92% 6,92%

Tabela 19.
Liczba os6b w zaleznosci od liczby podan — badanie IMpact-RSV [28]
Liczba podan Paliwizumab Placebo
0 1 3
1 21 10
2 7 3
3 18 5
4 30 10
5 925 469
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W ramach analizy wrazliwosci (wariant C) przetestowano sytuacje, gdy hospitalizacja nie wptywa na

srednig liczbe dawek paliwizumabu otrzymywang przez dziecko.

Ponizej przedstawiono zestawienie sredniej liczby dawek oraz sredniej masy ciata dziecka przy podaniu

dawki, w zaleznosci od wariantéw analizy (Tabela 20).

Tabela 20.
Srednia liczba dawek i $rednia masa ciata noworodkéw przy podaniu dawki w kazdej subpopulacji analizy

28 (1 dzien) s

Wariant analizy Parametr BPD wGA < 28 (0 dni) WGA < 28 (6 dni) 29 S wGA < 32

Liczba dawek 4,68 4,63 4,73 4,70

Podstawowy
Masa ciata [kg] 5,74 4,99 5,20 5,05
Dodatkowy Liczba dawek 4,68 4,63 4,73 4,70
(wariant A) Masa ciata [kg] 5,73 4,98 5,19 5,01
Dodatkowy Liczba dawek 4,93 4,93 4,93 4,93
(wariant B) Masa ciata [kg] 5,74 4,99 5,20 5,05
Dodatkowy Liczba dawek 4,68 4,63 4,73 4,70
(wariant C) Masa ciata [kg] 5,74 4,99 5,20 5,05

2.10.2. Stosowanie sie pacjentéw do zalecen lekarza

Podejscie przyjete w analizie pozwala na oszacowanie maksymalnej liczby dawek, jakg moze otrzymac
przecietne dziecko z populacji docelowej analizy. W rzeczywisto$ci dawki mogg by¢ podane w innych,
niz zatozono, odstepach czasu, a liczba dawek moze by¢ mniejsza ze wzgledéw innych niz
Smiertelnos¢. Wplyw na te parametry moze mie¢ brak zgody rodzica na dalsze podawanie leku czy
problemy zdrowotne dziecka. W celu sprawdzenia czy stosowanie sie pacjentéw do zalecen lekarskich
(ang. compliance) wptywa na zuzycie leku, poréwnano oszacowane w analizie zuzycie leku przez
populacje obowigzujgcego programu lekowego (obliczonej przy uwzglednieniu $redniej masy ciata
dzieci z BPD i wczesniakow urodzonych przed 28. tygodniem (0 dni)) ze zuzyciem substancji w okresie
lipiec 2015 — czerwiec 2016. Oszacowania pokrywajg sie z rzeczywistym zuzyciem, co potwierdza, ze
obliczenia w analizie dajg trafne odzwierciedlenie zuzycia paliwizumabu. W zwigzku z tym w analizie

zdecydowano sie nie uwzglednia¢ wspoétczynnika pomniejszajgcego zuzycie leku.

Tabela 21.
Poréwnanie zuzycia leku oszacowanego w analizie oraz rzeczywistego w sezonie 2015/2016
Zuzycie paliwizumabu — dane NFZ 07.2015-06.2016 Zuzycie paliwizumabu oszacowane w analizie
464 143 460 909
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2.10.3. Czestos¢ ciezkich powiktan zakazenia RSV wymagajacych hospitalizaciji

Czestos¢ ciezkich powiklan zakazenia RSV wymagajgcych hospitalizacji zaczerpnieto z analizy

ekonomicznej _ [25], gdzie przedstawiono metodyke oraz doktadny sposéb ich oszacowania.

Tabela 22.
Parametry zwigzane z czestosciag oraz typem hospitalizacji zwiazanych z zakazeniem RSV [25]

Opcja Profilaktyka paliwizumabem Brak profilaktyki paliwizumabem

Odsetek hospitalizacji zwigzanych z zakazeniem RSV

Wariant gtéwny 2,11% 7,39%
Wariant dodatkowy (wariant D2) 4,79% 10,60%
Wariant dodatkowy (wariant D3) 2,11% 4,83

Srednia liczba dni pobytu na oddziale OAIIT (na pacjenta hospitalizowanego)

Wariant gtéwny 1,20 0,52
Wariant dodatkowy (wariant D1) 1,20 1,20
Wariant dodatkowy (wariant D2) 2,78 1,20

A
o
7
N
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<
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2.11.2. Koszt profilaktyki RSV

2.11.2.1. Koszt kwalifikacji do programu lekowego

W analizie nie uwzgledniono kosztu kwalifikacji do terapii paliwizumabem, gdyz dostepne dane nie
wskazujg na koniecznos¢ wykonywania jakichkolwiek dodatkowych procedur medycznych zwigzanych

z kwallifikacjg pacjentow do stosowania leku wzgledem braku prowadzenia profilaktyki RSV.

2.11.2.2. Koszt leku

W analizie uwzgledniono finansowanie paliwizumabu w ramach programu lekowego. Cene zbytu netto
preparatu Synagis® uzyskano od Wnioskodawcy, cene urzedowg i cene hurtowg obliczono przy
zatozeniu VAT w wysokosci 8% i marzy hurtowej w wysokosci 5%. Wyznaczona cena hurtowa jest
zgodna z aktualnie obowigzujgcg ceng hurtowg preparatu Synagis®. Obecnie preparat Synagis®

refundowany jest w ramach wykazu lekow stosowanych w ramach programéw lekowych w grupie

1073.0 - Paliwizumab. |

Tabela 23.
Parametry cenowe preparatu Synagis®

——T—--
- em e e =
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Swiadczeniodawca ma prawo rozliczyé tylko takg ilo$¢ substancji czynnej, ktéra zostata podana lub
wydana swiadczeniobiorcom. Niewykorzystane czesci postaci substancji czynnych nie podlegajg
rozliczeniu. W zwigzku z powyzszym koszt dawki leku zuzytej w jednym podaniu okreslono przy
uwzglednieniu faktycznej wielkosci zuzytej dawki. Zgodnie z minimalnymi wymaganiami analizy BIA
i AE powinny uwzglednia¢ wydatki z perspektywy NFZ i pacjentow. Koszt utylizacji niewykorzystanego
produktu nie jest ani kosztem pacjenta, ani kosztem NFZ, dlatego tez nie zostat uwzgledniony
w wariancie podstawowym niniejszej analizy. Dodatkowo w ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono
scenariusz, w ktérym koszty paliwizumabu oszacowane sg w oparciu 0 zuzycie catkowitej liczby
opakowan (w zaokragleniu w gore), a wiec uwzgledniono koszty niezuzytej czesci opakowania (tzw.
wastage). Rozwazono scenariusze E1 dla opakowania zawierajgcego 100 mg paliwizumabu oraz B2
dla opakowania zawierajagcego 50 mg paliwizumabu. Srednie zuzycie przy uwzglednieniu petnych
opakowan leku oszacowano zgodnie z metodykg zastosowang w przypadku sredniej masy ciata

podczas podania leku. Szczegoty kalkulacji zawarto w analizie ekonomiczne] || EEGzNG 25

2.11.2.3. Koszt podania leku

Paliwizumab podawany jest we wstrzyknieciu domiesniowym jeden raz w miesigcu w sezonie zakazen
wirusem RS, trwajgcym od 1 pazdziernika do 30 kwietnia. W analizie zatozono, ze kazde podanie leku
bedzie realizowane w ramach $wiadczenia ,przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane

z wykonaniem programu’”.

Koszty zwigzane z podaniem leku wyznaczono na podstawie zarzgdzenia nr 93/2016/DGL Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 26 sierpnia 2016 roku zmieniajgcego zarzgdzenie w sprawie
okreslenia warunkoéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy
zdrowotne (lekowe) [26]. Uwzgledniony w analizie koszt podania paliwizumabu przedstawiono
w ponizszej tabeli (Tabela 26).

Tabela 26.
Koszt podania paliwizumabu [32]
Kod - - Wartos¢ Wartos¢ o
. . Nazwa swiadczenia Wartos¢é
swiadczenia punktowa punktu
508.07.0000004 Praviecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane 2 52,00 zt 104,00 zt

z wykonaniem programu
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2.11.3. Koszt leczenia powiktan wymagajacych hospitalizacji

W przypadku czesci pacjentéw hospitalizowanych z powodu ciezkich powiktan zakazenia RSV
konieczne jest ich przyjecie na oddziat intensywnej terapii, pozostali pacjenci hospitalizowani sg na

oddziale ogélnym.

2.11.3.1. Pacjenci niewymagajacy hospitalizacji na oddziale intensywnej terapii

Zatozono, ze pacjenci niewymagajgcy pobytu na oddziale intensywnej terapii bedg hospitalizowani
w ramach grupy JGP P04 — Choroby dolnych drég oddechowych. Koszt hospitalizacji wyznaczono na
podstawie Zarzgdzenia Nr 71/2016/DS0OZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 czerwca
2016 roku w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu zarzgdzenia Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju: leczenie szpitalne [26].
Liczba dni finansowana wspomniang grupg wynosi 17. Wyniki badania IMpact-RSV [28] wskazuja, ze
Srednia liczba dni hospitalizacji jest mniejsza niz 17. W zwigzku z tym w analizie zatozono, ze w
przypadku hospitalizacji na oddziale ogdélnym ptatnik publiczny nie bedzie doptacat ponad ryczatt

finansowany uwzgledniong grupg JGP (Tabela 27).

Tabela 27.
Koszt hospitalizacji pacjentow niewymagajacych pobytu na oddziale intensywnej terapii [26]

Kod Liczba dni pobytu Wartos¢ Wartos¢

grupy G e S finansowana grupa punktowa punktu A

Choroby dolnych drég

P04 5.51.01.0014004 oddechowych

17 60 52 zt 3120 zt

2.11.3.2. Pacjenci wymagajacy hospitalizacji na oddziale intensywnej terapii

Wycena pobytu na oddziale OAIIT zalezna jest od osigganego przez pacjentéw wyniku w skali TISS-28
(system punktacji interwencji terapeutycznych, ang. Therapeutic Intervention Scoring System). Na
potrzeby analizy zatozono konserwatywnie, ze pacjenci z infekcjg wirusem RS osiggajg 16 punktow

skali TISS-28, tj. wartos¢, dla ktdrej wycena jednego dnia pobytu na oddziale OAIIT jest najnizsza.

Catkowity koszt hospitalizacji pacjenta wymagajgcego pobytu na oddziale intensywnej terapii

przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 28).

Tabela 28.
Koszt hospitalizacji pacjentow wymagajacych pobytu na oddziale intensywnej terapii

Wartos¢ punktowa  Wartos¢

Kod produktu Nazwa grupy / $wiadczenia - hospitalizacja punktu

Wartos¢ Uwagi

P04 Choroby dolnych drég

5.51.01.0014004 oddechowych

60 52 zt 3120 zt Za pobyt*

Leczenie w OAIIT dla dzieci - ocena L
5.53.01.0004016 wg skali TISS-28 dla dzieci - 16 pkt 13,85 52 zt 720,20 zt Za dzien

*liczba dni finansowana grupg wynosi 17
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2.12. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie BIA mogg podlega¢é zmianom w zaleznosci od rozrzutu
i niepewnosci oszacowan danych wejsciowych. W zwigzku z tym, przeprowadzono jednokierunkowe
analizy wrazliwosci, zaktadajgce zmiennos¢ nastepujgcych parametréw:

e wariant A: masa ciata przy wypisie ze szpitala,

e wariant B: $rednia liczba dawek,

e wariant C: zmniejszenie liczby dawek wsrod dzieci hospitalizowanych z powodu RSV,

e wariant D: prawdopodobienstwo hospitalizacji z powodu RSV i liczba dni pobytu na OAIIT,

e wariant E: uwzglednienie niezuzytej czesci opakowania.

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane
wydatki ptatnika w sytuacji, gdy jeden parametr podlegat zmianie, przyjmujac warto$¢ uwzgledniong
w analizie wrazliwosci, natomiast pozostate zmienne przyjmowaty warto$ci uwzglednione w analizie
podstawowej. W ten sposdb oszacowano, jaki wptyw na zmiane wydatkéw ptatnika moze mieé

niepewnos¢ w oszacowaniu poszczegolnych zmiennych.

Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczgce zakresu zmienno$ci poszczegdélnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie
(rozdz. 12.1). Ponadto, w zatagczonym arkuszu kalkulacyjnym istnienie mozliwo$¢ wygenerowania

wynikow analizy przy uwzglednieniu dowolnych wartosci uwzglednionych parametrow.
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ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Wymogi dotyczace wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku
podawania leku Synagis® (paliwizumab) w formie wstrzyknie¢ domiesniowych, monitorowania terapii
oraz leczenia dziatan niepozadanych nie zmienig sie w przypadku finansowania Synagis® ze $rodkéw
publicznych w stosunku do wymogéw stawianych obecnie osrodkom prowadzacym profilaktyke RSV.
W zwigzku z tym osrodki, w ktdérych obecnie prowadzeni sg pacjenci leczeni w ramach aktualnego
programu lekowego profilaktyki zakazen RSV bedg w stanie prowadzi¢ réwniez terapie produktem

Synagis® w populacji dodatkowe;.

Ze wzgledu na fakt, iz nowa postaé¢ leku utatwi jego podanie i skroci czas zwigzany z jego
przygotowaniem mozna sie spodziewaé, ze zostang osiggniete oszczednosci zwigzane z pracg

personelu medycznego zaangazowanego w realizacje aktualnie obowigzujgcego programu lekowego.

Podjecie decyzji o finansowaniu preparatu Synagis® ze $srodkéw publicznych nie powinno spowodowacé
istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona zdrowia, dlatego nie

przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie.

Aspekty etyczne i spoteczne

Ze wzgledéw etycznych i spotecznych (poprawa rownosci dostepu do Swiadczen) nalezy rozwazyé

finansowanie preparatu Synagis® w populacji dodatkowe;.

Ze wzgledu na brak skutecznych metod leczenia zakazen RSV, jedynym sposobem zapobiegania
ciezkim zakazeniom RSV (i zapobiegania powiktaniom) jest profilaktyka, ktérej najskuteczniejszg forma
jest immunizacja bierna polegajaca na dostarczeniu do organizmu przeciwciat skierowanych przeciw

wirusowi RS. Obecnie w Polsce w profilaktyce RSV stosowany jest Synagis®. [8]

Dzieci urodzone przedwczesnie sg bardziej narazone na wystgpienie powiktan infekcyjnych, niz dzieci
urodzone w terminie. Jest to zwigzane z brakiem odpornosci wiasnej noworodka, jak rowniez
z koniecznoscig wykonywania u niego dodatkowych procedur i zabiegdw, koniecznych dla ratowania
zycia, ale wigzgcych sie z naruszeniem naturalnych barier ochronnych dziecka [33, 34]. Dzieci urodzone
przedwczesnie majg, ze wzgledu na obnizong odpornos¢, 10-krotnie podwyzszone ryzyko zakazenia

RSV i stanowig 25-30% dzieci hospitalizowanych kazdego roku z powodu RSV. [15]

Pozytywna decyzja dotyczaca refundacji preparatu dotyczy¢ bedzie nie tylko pacjentéw stosujgcych
rozwazang technologie, ale réwniez ich opiekundw, ktérzy w zwigzku z redukcjg czasu pobytu dzieci w
szpitalu odnotujg mniej dni nieobecnosci w pracy. Profilaktyka RSV przektada sie takze na zmniejszenie

skutkéw ekonomicznych dla pracodawcy z tytutu absencji chorobowej (koniecznosci wspoétfinansowania
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zasitku chorobowego, obnizenie wydajnosci pracy, koniecznosci znalezienia zastepstwa) —
opiekunowie w zwigzku z redukcjg czasu pobytu dzieci w szpitalu odnotujg mniej dni nieobecnosci w
pracy. Skutkiem spoftecznym podjetej pozytywnej decyzji refundacyjnej bedzie redukcja stresu i

traumatycznych przezy¢ opiekunéw zwigzanych z ciezkg zagrazajgcg zyciu chorobg dziecka.

Tabela 39.

Podsumowanie wynikéw analizy aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu paliwizumabu ze srodkéw
publicznych

Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle wynikow analizy kosztow efektywnosci

Czy koszty efektywnosci roznig sie w poszczegélnych

podgrupach? Brak grup

Grupy pacjentow, ktére moga by¢ faworyzowane na

skutek zatozen przyjetych w analizie ekonomicznej Brak takich grup

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

Zapewnienie rownosci dostepu pacjentéw o zblizonych
potrzebach do badanej technologii

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb Finansowanie leku ze srodkéw publicznych pozwoli zapewni¢
grup spotecznie uposledzonych réwny dostep do profilaktyki RSV dla grupy wysokiego ryzyka
zagrozonej zakazeniami.

Odpowiedz na potrzeby osob o najwiekszych potrzebach
zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej
zadnej metody leczenia

Zgodnos¢ z aktualnie obowigzujacymi regulacjami Finansowanie technologii jest zgodne z obowigzujgcym
prawnymi prawem.
Wptyw na prawa pacjenta lub prawa cztowieka Zblizona do innych technologii stosowanych u dzieci.

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow etycznych

Wprowadzenie tej metody terapeutycznej moze przyczynic
Wplyw na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywane;j sie do poprawy jako$ci zycia ze wzgledu na zmniejszenie
opieki medycznej liczby zakazen RSV i brak dlugoterminowych powiktan
zakazenia tym wirusem.

Ze wzgledu na istniejgcy status refundacyjny paliwizumabu

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez poszczeg6inych ryzyko niezaakceptowania profilaktyki praktycznie nie

chorych

wystepuje.
Mozliwos¢ stygmatyzacji chorych Brak
Mozliwos¢ wywotywania leku Brak
Mozliwo$¢ powodowania dylematéw moralnych Brak
Mozliwos¢ stwarzania probleméw dotyczacych pici lub Brak

rodzinnych

Koniecznos¢ szczegodlnego informowania lub

uzyskiwania zgody pacjenta na podanie leku Tak (zgoda rodzica)

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrepujacych

warunkow lub poufnosci przy podaniu leku Brak

Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu Brak
decyzji o wyborze terapii

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji Brak

pacjenta przy wyborze terapii
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WNIOSKI

Ze wzgledu na brak skutecznych metod leczenia zakazen RSV, jedynym sposobem zapobiegania
ciezkim zakazeniom RSV (i zapobiegania powiktaniom) jest profilaktyka, ktérej najskuteczniejszg forma
jest immunizacja bierna polegajgca na dostarczeniu do organizmu przeciwciat skierowanych przeciw

wirusowi RS. Obecnie w Polsce w profilaktyce RSV stosowany jest Synagis®.

Podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania paliwizumabu ze srodkéw publicznych spowoduje
wzrost wydatkow ptatnika publicznego na leczenie w populacji docelowej. Pozytywna decyzja dotyczaca
refundacji preparatu bedzie wigzac sie ze zredukowaniem liczby zakazeh RSV przekfadajgcej sie na
obnizenie liczby przyje¢ na odziaty intensywnej opieki medycznej i brakiem dtugoterminowych powiktan
zakazen wywotanych tym wirusem. Profilaktyka zakazenn RSV u populacji docelowej stanowi wazny
element w wyréwnywaniu szans rozwojowych noworodkéw urodzonych przedwczesnie. Zmniejszenie
ryzyka zakazen dolnych dréog oddechowych, daje perspektywe prawidtowego rozwoju ostabionego
wczesniactwem uktadu oddechowego. Skutkiem spotecznym podjetej pozytywnej decyzji refundacyjnej
bedzie redukcja stresu i traumatycznych przezy¢ opiekunéw zwigzanych z ciezkg zagrazajgcag zyciu
chorobg dziecka. Profilaktyka RSV przektada sie takze na zmniejszenie skutkow ekonomicznych dla
pracodawcy z tytutu absencji chorobowej (koniecznosci wspoéifinansowania zasitku chorobowego,
obnizenie wydajnosci pracy, koniecznosci znalezienia zastepstwa) — opiekunowie w zwigzku z

redukcjg czasu pobytu dzieci w szpitalu odnotujg mniej dni nieobecnosci w pracy.
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OGRANICZENIA

Przyjeto, ze struktura zgonoéw w ciggu pierwszego roku zycia wczesniakow i dzieci z BPD
w zaleznosci od ich wieku jest taka sama, jak dla populacji dzieci urodzonych w Polsce
w 2014 roku. W rzeczywistosci smiertelnoS¢ okotoporodowa jest wieksza w przypadku
wczesniakow, wiec przyjecie Smiertelnosci na podstawie populacji wszystkich niemowlat
urodzonych w 2014 roku wydaje sie by¢ zatozeniem konserwatywnym.

W zwigzku z brakiem informacji o urodzeniach wczes$niakéw oraz dzieci z BPD w kolejnych
miesigcach roku, przyjeto jednostajny rozktad urodzen w ciggu roku.

Przyjeto, ze wczesniak zostaje wypisany ze szpitala, gdy osiggnie mase ciata co najmniej 1,9 kg.
Dodatkowo przetestowano ten parametr w ramach analizy wrazliwosci, przyjmujgc wartos¢
1,8 kg.

Dane dotyczace czestotliwosci wystepowania BPD pochodzg z badania PREMATURITAS [2],
ktére zostato przeprowadzone w latach 1998-1999. Postep w neonatologii, m.in. stosowanie
mniej inwazyjnych metod wentylacji, moze przyczyni¢ sie do zmniejszenia czestotliwosci
wystepowania BPD wsréd noworodkdw, wiec mozna przypuszczac, iz w rzeczywistosci populacja
dzieci z BPD jest mniejsza niz oszacowana w analizie (a co za tym idzie, jest to zalozenie
konserwatywne analizy). Ze wzgledu na brak doktadnych danych zdecydowano sie wykorzystaé
dane z badania PREMATURITAS pomimo jego ograniczen. Uwzglednione w analizie parametry
rozpowszechnienia paliwizumabu pozwalajg na oszacowanie najbardziej prawdopodobne;j
wielkosci populaciji noworodkow, ktére zostang objete programem.

W niniejszej analizie skorzystano z zatozen analizy CUA dotyczgcych $redniej liczby dawek,
sredniej masy ciata dziecka w momencie podania leku, czestosci hospitalizacji zwigzanych
z zakazeniem RSV i liczby dni pobytu na oddziale OAIlT. Zatem wszystkie ograniczenia analizy

ekonomicznej przektadajg sie na analize wptywu na budzet.
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DYSKUSJA

Niniejsza analiza dotyczy wptywu na budzet ptatnika decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych,
w ramach wykazu lekéw refundowanych czesci B (leki dostepne w ramach programu lekowego)
preparatu Synagis® (paliwizumab) w postaci ptynnej stosowanego w zapobieganiu ciezkiej chorobie
dolnych drég oddechowych wywotanej przez wirus RS w populacji dzieci:
e ponizej 1. roku zycia spetniajgce nastepujgce kryteria:
o wiek cigzowy < 28 tygodni,
o dysplazja oskrzelowo-ptucna (BPD, ang. bronchopulmonary dysplasia).
e ponizej 6. miesigca zycia i spetniajgce nastepujgce kryteria:
o wiek cigzowy 29-32 tygodni, 6 dni.

RSV jest jedng z najczestszych przyczyn zakazen dolnych drég oddechowych (zapalenia oskrzeli,
oskrzelikéw i ptuc) u niemowlat i matych dzieci na catym Swiecie. [3, 4] Dzieci urodzone przedwczesnie
majg, ze wzgledu na obnizong odpornos¢, 10-krotnie podwyzszone ryzyko zakazenia RSV i stanowig
25-30% dzieci hospitalizowanych kazdego roku z powodu RSV. W Polsce wirus RS atakuje kazdego
roku okoto 70% rodzgcych sie wczesniakdw. Jest to zwigzane z brakiem odpornosci wiasnej noworodka,
brakiem w petni rozwinietych i dojrzatych dolnych drég oddechowych (w szczegolnosci dzieci urodzone
przed 32 tygodniem cigzy majg jeszcze niewyksztatcone piuca [35]), jak rowniez z koniecznoscig
wykonywania u niego dodatkowych procedur i zabiegéw, koniecznych dla ratowania zycia, ale

wigzgcych sie z naruszeniem naturalnych barier ochronnych dziecka. [15-17]

Ze wzgledu na brak skutecznych metod leczenia zakazeh RSV, jedynym sposobem uzyskania kontroli
nad zakazeniem RSV (w tym zapobieganie powiktaniom) jest profilaktyka, ktorej najskuteczniejszg
forma jest immunizacja bierna polegajgca na dostarczeniu do organizmu przeciwciat skierowanych
przeciw wirusowi RSV. Obecnie dostepnym preparatem stosowanym w profilaktyce zakazen RSV jest
paliwizumab — humanizowane przeciwciato monoklonalne anty-RSV. W Polsce, zgodnie z kryteriami
obowigzujgcymi od lipca 2013 roku, do grupy niemowlat objetych profilaktykg w ramach programu
lekowego zalicza sie wszystkie dzieci ponizej 1. roku zycia urodzone do 28 tygodnia cigzy lub dzieci

z dysplazjg oskrzelowo-ptucng. Dla dzieci z populacji dodatkowej paliwizumab nie jest refundowany.

Jak wspomniano wyzej, populacje docelowg niniejszej analizy stanowig dzieci ponizej pierwszego roku
zycia urodzone przed 28. tyg. i dzieci z BPD oraz dzieci ponizej széstego miesigca zycia urodzone
miedzy 29. tyg. a 32. tyg. Wielkos¢ populacji docelowej oszacowano kompilujgc dane GUS z 2015 roku
dotyczace liczby ludnosci Polski w wieku 0 i 1 rok [1], dane GUS z 2014 roku dotyczace struktury
urodzen ze wzgledu na wiek cigzowy oraz urodzen zywych wedtug miesiecy (poniewaz dane GUS
dotyczace urodzen w 2015 roku nie przedstawiajg struktury urodzen ze wzgledu na tydzieh trwania
cigzy) oraz dane z polskiego badania PREMATURITAS [2], przy uwzglednieniu zatozenia, ze wypis
noworodka nastepuje w chwili, gdy jego masa ciata przekroczy 1,9 kg. Niepewnos¢ parametru
przetestowano w ramach analizy wrazliwosci, przyjmujgc wartos¢ 1,8 kg. Dane na temat masy ciata

niemowlat w kolejnych miesigcach zycia wedtug wieku cigzowego zaczerpnigto z badania Bocca-
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Tjeertes 2012 [30]. Ze wzgledu na brak polskich danych zdecydowano sie skorzystac
z przedstawionych w nim informacji, pomimo, iz jest to badanie przeprowadzone na populacji
holenderskiej. Na jego podstawie przyjeto, ze niemowleta osiggng wage 1,9 kg najpdzniej w 2. miesigcu
zycia, a nastepnie oszacowano prawdopodobienstwo osiggniecia danej masy ciata przez noworodki w
danym miesigcu zycia (0, 1, lub 2) w poszczegdlnych subpopulacjach dzieci. Wyznaczajgc liczebnos¢
populacji docelowej brano réwniez pod uwage warunek, ze niemowleta wypisane ze szpitala w sezonie
zakazen, (ktory trwa w Polsce od pazdziernika do kwietnia) powinny mie¢ mozliwo$¢ otrzymania co
najmniej 3 dawek paliwizumabu. W zwigzku z tym czes$¢ dzieci urodzonych w miesigcach: styczen, luty,
marzec, kwiecien pierwszg dawke paliwizumabu bedg mogty otrzymaé w pazdzierniku w kolejnym

sezonie zakazen (bo nie bedzie mozliwosci podania 3 dawek w trwajgcym sezonie zakazen).

Prawdopodobienstwo przezycia dzieci w kazdej z subpopulacji niniejszej analizy (dzieci ponizej 1. roku
zycia z BPD, wczeéniaki bez BPD ponizej 1. roku zycia urodzone przed 28 tyg. 0 dni, wcze$niaki bez
BPD ponizej 1. roku zycia urodzone miedzy 28 tyg. 1 dzieh a 28 tyg. 6 dni oraz wcze$niaki bez BPD
ponizej 6. miesigca zycia urodzone miedzy 29 tyg. a 32 tyg. cigzy) jest mniejsze niz
prawdopodobienstwo przezycia dzieci urodzonych w terminie. Na podstawie danych GUS dotyczgcych
urodzen i zgonodw niemowlgt oszacowano odsetki dzieci, ktére dozyjg do wieku, w ktérym rozpocznag
profilaktyke paliwizumabem. Rozpowszechnienie Synagis® w populacji docelowej ze wzgledu na brak
danych dotyczgcych odsetka dzieci, ktdre otrzymujg immunizacje sposrod wszystkich kwalifikujgcych
sie do profilaktyki, wyznaczono jako iloraz liczebnosci populacji objetej programem zaraportowanej
przez NFZ oraz oszacowane w niniejszej analizie liczebnosci populacji niemowlat, ktére mogtyby zostac
objete programem lekowym od sezonu 2013/2014 (poczawszy od tego sezonu kwalifikacja do programu
przyjeta ksztalt taki jak w obecnie obowigzujgcym programie). Dla nowej populacji przyjeto, ze
rozpowszechnienie bedzie takie jak dla populacji aktualnej w sezonach 2013/2014, 2014/2015 i
2015/2016, a dla populacji aktualnej oszacowano korzystajac z regresji logarytmicznej, wspoétczynniki
rozpowszechnienia w sezonach 2017/2018, 2018/2019 i 2019/2020. W ramach analizy ekonomicznej
przeprowadzono oszacowania sredniej liczby dawek oraz sredniej masy ciata w momencie podania,
uwzgledniajgc $miertelno$¢ niemowlat pomiedzy kolejnymi dawkami paliwizumabu. Powyzsze
zatozenia pozwolity w doktadny sposob oszacowaé $rednig liczbe dawek oraz $rednig mase ciata w
momencie podania dawki dla dzieci przystepujacych do profilaktyki paliwizumabem. Nie sposéb
oszacowa¢ wplywu innych parametrow na niepewnos¢ przeprowadzonych oszacowan, jednak
podejscie przyjete w analizie pozwala na oszacowanie maksymalnej liczby dawek, jakg moze otrzymac
przecietne dziecko z populacji docelowej analizy. W rzeczywistosci dawki mogg by¢ podane w innych,
niz zatozono, odstepach czasu, a liczba dawek moze by¢ mniejsza ze wzgledéw innych niz
Smiertelnos¢. Wplyw na te parametry moze mie¢ brak zgody rodzica na dalsze podawanie leku czy
problemy zdrowotne dziecka.

W celu sprawdzenia czy stosowanie sie pacjentéw do zalecen lekarskich (ang. compliance) wptywa na
zuzycie leku poréwnano oszacowane w analizie zuzycie leku przez populacje obowigzujgcego
programu lekowego (obliczonej przy uwzglednieniu $redniej masy ciata dzieci z BPD i wczesniakow

urodzonych przed 28 tygodniem (0 dni)) ze zuzyciem substancji w okresie lipiec 2015 — czerwiec 2016.
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Oszacowania pokrywajg sie z rzeczywistym zuzyciem, co potwierdza, ze obliczenia w analizie dajg
trafne odzwierciedlenie zuzycia paliwizumabu. W zwigzku z tym w analizie zdecydowano sie nie

uwzglednia¢ wspétczynnika pomniejszajgcego zuzycie leku.

Wyniki analizy wskazujg na wzrost wydatkow ptatnika publicznego. Rozszerzenie programu spowoduje
wzrost liczby pacjentéw wigczanych do programu, a co za tym idzie, wzrost zuzycia liczby podan leku,
co wigze si¢ ze zwigkszeniem wydatkow ponoszonych przez ptatnika na profilaktyke zakazen wirusem
RS. Nalezy jednak zauwazy¢, ze zastosowanie paliwizumabu u dzieci ponizej pierwszego roku zycia
urodzone do 28. tyg. i dzieci z BPD oraz dzieci ponizej széstego miesigca zycia urodzone miedzy 29.
tyg. a 32. tyg. pozwoli na zmniejszenie w sposob istotny czestosci hospitalizacji, a takze poprawy jakosci
zycia dzieci ze wzgledu na zmniejszenie liczby zakazen RSV. Z drugiej strony pozytywna decyzja
dotyczaca refundacji preparatu wptynie nie tylko na pacjentéw stosujgcych rozwazang technologie, ale
réwniez ich opiekundw, ktdrzy w zwigzku z redukcjg czasu pobytu dzieci w szpitalu odnotujg mniej dni
nieobecnos$ci w pracy, co wigze sie ze zmniejszeniem skutkow ekonomicznych dla pracodawcy
zwigzanych z absencjg chorobowa (koniecznos¢ wspoétfinansowania zasitku chorobowego, obnizenie
wydajnosci pracy, koniecznos¢ znalezienia zastepstwa). Dodatkowo, oprocz korzysci ekonomicznych,
nalezy wspomniec¢ o korzys$ciach zwigzanych z redukcjg stresu oraz poprawg ogolnej jakosci zycia. Stgd
tez zasadnym wydaje sie finansowanie wnioskowanej technologii w szerszej niz do tej pory populacii,
tj. dzieci ponizej pierwszego roku zycia urodzone do 28. tyg. | dzieci z BPD oraz dzieci ponizej szostego
miesigca zycia urodzone miedzy 29. tyg. a 32. tyg.
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ZESTAWIENIE WERYFIKACYJNE ANALIZY ZE WZGLEDU NA
MINIMALNE WYMAGANIA MINISTERSTWA ZDROWIA

Tabela 40.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy wptywu na
budzet

Wymaganie Rozdziat Strona/Tabela

§2.

Informacje zawarte w analizach muszg byc¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci,
bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

§ 6.1 Analiza wptywu na budzet zawiera:

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji:

a. Obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych

wnioskowana technologia moze by¢ Rozdz. 12.1 str.58
zastosowana
b. Docelowej, wskazanej we wniosku, Rozdz. 2.7 str. 20
c. W ktdrej technologia wnioskowana jest obecnie Rozdz. 2.5 str. 19
stosowana,
2. oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy Rozdz.3.1 str.37

zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacjg (...)

3. oszacowanie istniejgcych rocznych  wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentéw
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z Ro0zdz.1.3.3 str.13
wyszczegolnieniem skfadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile
wystepuije;

4. ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen (...),
jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku z
wyszczegolnieniem skfadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii przy
zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia nie
wyda decyzji o objeciu refundacja (...)

Rozdz. 3.2 str.37

5. ilosciowg prognoze rocznych wydatkdw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen (...),
jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku z
wyszczegolnieniem skfadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii przy
zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacjg (...)

Rozdz.3.3 str.39

6. oszacowanie dodatkowych wydatkéw (...), jakie bedg
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych
réznice pomiedzy prognozami (...)

Rozdz.3.4 str.40

7. minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...) Ro0zdz.12.1.3 str.62

8. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie

ktérych dokonano oszacowan (...) oraz prognoz (...) Rozdz.2 str.17
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Wymaganie Rozdziat Strona/Tabela

9. wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktorych
dokonano oszacowan (...) oraz prognoz (...), W
szczegodlnosci zatozen dotyczacych kwalif kacji Rozdz.0 str.13
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i
wyznaczenia podstawy limitu,

10. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtorzenie
wszystkich kalkulacji, w wyn ku ktorych uzyskano Rozdz.2.2 str.18
oszacowania (...) oraz prognozy (...)

§6.2
Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sg w
horyzoncie czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na Rozdz.2.4 str.18
budzet.

§6.3

Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy,

o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, dokonuje sie w szczegdélnosci

na podstawie oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 2.

(...). Jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych Rozdz.2.12 str.36
oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wptywu

na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktorym

oszacowania te uzyskano w oparciu o inne dane.

§6.4

Jezeli wnioskowane warunki
objecia refundacjg obejmuja
instrumenty dzielenia ryzyka
(...), oszacowania (...) oraz
prognozy (...) powinny byc¢
przedstawione w
nastepujacych wariantach:

§6.5

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej, analiza wptywu na
budzet zawiera wskazanie dowodéw spetnienia wymagan, o
ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy.

Rozdz.2.11.2.2 str.33

§6.6

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg

kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej, analiza

wplywu na budzet zawiera wskazanie dowoddw spetnienia Rozdz.2.11.2.2 str.33
kryteriéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o

ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy

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

1. dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych
publikacji, z zachowaniem stopnia szczegoétowosci
umozliwiajgcego jednoznaczng identyfikacje kazdej z
wykorzystanych publikacji;

Rozdz.8 str.49

2. wskazanie innych zrédet informacji zawartych w
analizach, w szczegolnosci aktéw prawnych oraz
danych osobowych autoréw niepublikowanych
badan, analiz, ekspertyz i opinii.

Nie dotyczy

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 57



12.

12.1.

BIA. Paliwizumab w profilaktyce RSV u dzieci urodzonych przedwczesnie lub u dzieci z BPD

ANEKS

Analiza wrazliwosci

W analizie wrazliwosci przedstawiono, w jakim zakresie mogg sie zmienia¢ wydatki ptatnika i pacjentéw,

jesli zmianie bedg podlegaé parametry, ktérych nie udato sie oszacowac¢ z wystarczajgca precyzjg lub

pewnoscia.

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono parametry podlegajgce zmianie w poszczegdinych

wariantach analizy wrazliwosci, wraz z zakresem zmian oraz ich uzasadnieniem.

Tabela 41.

Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci

Wartos¢ parametru w kolejnych latach

Parametr Wariant Uzasadnienie
2017/2018 2018/2019  2019/2020
Wariant AO >1,9kg
Masa ciata przy wypisie Ro0zdz.2.10.1
Wariant A1 >1,8 kg
BPD 4,68
WGA < 28 bez BPD 4,63
] Wariant BO 28 (1 dzien) < wGA < 28 (6 dni) bez BPD
Srednia liczba dawek 4,73 R0zdz.2.10.1
29 < wGA < 32 bez BPD 4,70
Wariant B1 4,93
Zmniejszenie liczby Wariant CO Tak
dawek wsréd dzieci Rozdz.2.10.1
hospitalizowanych Wariant C1 Nie
Odsetek hospitalizacji
paliwizumab 2,11%
. brak profilaktyki 7,39%
Wariant DO $rednia liczba dni na OAIIT
paliwizumab 1,20
brak profilaktyki 0,52
Odsetek hospitalizacji
paliwizumab 2,11%
) brak profilaktyki 7,39%
Wariant D1 $rednia liczba dni na OAIIT
paliwizumab 1,20
Prawdopodobienstwo brak profilaktyki 1,20 Rozdz.2.10.3
hospitalizacji Odsetek hospitalizacji
paliwizumab 4,79%
. brak profilaktyki 10,60%
Wariant D2 $rednia liczba dni na OAIIT
paliwizumab 2,78%
brak profilaktyki 1,20%
Odsetek hospitalizacji
paliwizumab 2,11%
) brak profilaktyki 4,83%
Wariant D3 $rednia liczba dni na OAIIT
paliwizumab 1,20
brak profilaktyki 0,52
Wariant EO Brak Rozdz. 2.11.2.2
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Wartos¢ parametru w kolejnych latach
Parametr Wariant Uzasadnienie
2017/2018 2018/2019  2019/2020

Zaokraglenie w gére wzgledem

Wariant E1 opakowania 100 mg (wastage 37%)

Niezuzyta czes¢
opakowania

Zaokraglenie w gére wzgledem

Wariant E2 opakowania 50 mg (wastage 25%)

Ponizej przedstawiono wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci.
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Populacja ogélna

Synagis® jest wskazany w zapobieganiu ciezkiej chorobie dolnych drog oddechowych, wymagajgcej
hospitalizacji i wywotanej przez RSV u dzieci z duzym zagrozeniem chorobg wywotang przez RSV:
e U dzieci urodzonych w 35. tygodniu cigzy lub wczesniej i w wieku ponizej 6 miesiecy na poczatku
sezonu wystepowania zakazen RSV,
e U dzieci ponizej 2. roku zycia wymagajgcych leczenia z powodu dysplazji oskrzelowo-ptucnej
(BPD) w okresie poprzednich 6 miesiecy,

e U dzieci ponizej 2. roku zycia z istotng hemodynamicznie, wrodzong wadg serca.

Poszczegolne wskazania naktadajg sie, co uwzgledniono w obliczeniach liczebnos$ci populacji ogoélnej.
W pierwszej kolejnosci oszacowano populacje dzieci urodzonych w 35. tygodniu cigzy lub wczesniej
bedacych w wieku ponizej 6 miesiecy na poczatku sezonu zakazen. Nastepnie, na podstawie danych
dotyczacych chorobowosci BPD oszacowano, ile z pozostatych dzieci moze zakwalifikowa¢ sie do
przyjecia immunizacji biernej ze wzgledu na BPD. Na koncu sposréd dzieci, ktére nie kwalifikowaty sie
na podstawie dwdéch pierwszych punktow oszacowano liczbe pacjentéw z hemodynamicznie istotnymi
CHD. (Wykres 1)
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Wykres 1.
Populacja ze wskazaniami do stosowania

12.2.1. Oszacowanie liczby dzieci do 2. roku zycia w Polsce

W celu oszacowania liczby dzieci ponizej 2. roku zycia skorzystano z danych Gtéwnego Urzedu
Statystycznego (GUS) dotyczacych liczby ludnos$ci Polski z podziatem na wiek w latach 1995-2015
(Tabela 55). Do szeregu czasowego liczby ludnosci Polski w wieku O oraz 1 rok dopasowano regresje

liniowg i oszacowano liczbe ludnosci w tych przedziatach wiekowych w latach 2016-2020 (Tabela 46).

Tabela 46.

Prognozowana liczba ludnosci Polski w wieku 0 i 1 rok w latach 2016-2020
Rok 0 1
2016 369 861 373905
2017 368 638 372 344
2018 367 414 370782
2019 366 190 369 220
2020 364 967 367 658

12.2.2. Dzieci urodzone w 35. tygodniu cigzy lub wczesniej i w wieku ponizej 6 miesiecy

na poczatku sezonu wystepowania zakazen RSV

W celu wyznaczenia populacji dzieci urodzonych w 35. tygodniu cigzy lub wczesniej skorzystano

z danych GUS dotyczacych struktury urodzen ze wzgledu na wiek cigzowy w 2014 roku (Tabela 56).

W ChPL paliwizumabu [22] nie okreslono informacji dotyczacych momentu rozpoczecia immunizacji ani
minimalnej liczby dawek dla dzieci urodzonych w trakcie sezonu zakazen RSV. W warunkach polskich
sezon RSV trwa od 1 pazdziernika do 30 kwietnia, a minimalna liczba dawek paliwizumabu, zgodnie z

zapisami programu lekowego, wynosi 3. W zwigzku z tym, szacujgc populacje dla danego sezonu
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zakazen, uwzgledniono wszystkie dzieci urodzone od 1 maja danego roku kalendarzowego do 30

kwietnia nastepnego roku.

Zaktadajac jednostajny rozktad urodzen w ciggu roku oszacowano liczbe dzieci kwalifikujgcych sie ze
wzgledu na wiek urodzeniowy do profilaktyki paliwizumabem w sezonach 2017/2018, 2018/2019 oraz
2019/2020 (Tabela 47).

Tabela 47.
Liczba dzieci urodzonych w 35. tygodniu ciazy lub wczesniej i w wieku ponizej 6. miesiecy na poczatku sezonu
wystepowania zakazen RSV

Rok Liczba urodzen
V.2017-1V.2018 15972
V.2018-1V.2019 15919
V.2019-1V.2020 15 865

bez uwzglednienia $miertelnosci

12.2.3. Dzieci ponizej 2. roku zycia z dysplazjg oskrzelowo-ptucna

W celu oszacowania wystepowania dysplazji oskrzelowo—ptucnej ze wzgledu na wiek cigzowy dziecka
skorzystano z danych z publikacji Rutkowska 2003 [2], bedacej raportem badania PREMATURITAS
(Tabela 48). Badanie to miato miejsce w latach 1998—-1999 w rejonie Warszawy: objeto 310 ptodow
i noworodkéw urodzonych miedzy 24., a 32. tygodniem cigzy, co stanowi okoto 1,7% calej
monitorowanej populacji. Jedynie trzy rodziny odmowity udziatu w badaniach. W badaniu oceniano

rozwoj dzieci do wieku 2 lat.

J\?;set?pi?n-/anie dysplazji oskrzelowo-plucnej ze wzgledu na wiek cigzowy na podstawie badania PREMATURITAS [2]
Tydzien cigzy Udziat BPD Wystepowanie wsrod badanych

31-32 3% (3/89)

29-30 10% (6/59)

27-28 35% (12/34)

24-26 92% (11/12)

Dane z badania obejmujg wytgcznie dzieci urodzone od 24. do 33. tygodnia cigzy, a populacja ogdlna
to wszystkie dzieci z BPD. Z tego wzgledu do danych dopasowano model regresji wykfadniczej
i oszacowano czestos¢ wystepowania BPD dla dzieci urodzonych od 33. do 42. tygodnia cigzy (Wykres
2). W obliczeniach nie wzieto pod uwage dzieci urodzonych po 42. tygodniu cigzy, ale ze wzgledu na
bardzo niski odsetek i trend malejgcy czestosci wystepowania BPD wraz z wiekiem urodzeniowym, nie
powinno to powodowac istotnego btedu.
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Wykres 2
Czestos¢ wystepowania BPD wsrod dzieci ze wzgledu na wiek cigzowy
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Aby oszacowacé populacje dzieci ponizej 2. roku zycia z dysplazjg oskrzelowo-ptucng, ktére nie zostaty
zakwalifikowane do leczenia ze wzgledu na wiek urodzeniowy (subpopulacja populacji ogolnej, ktorej

wielko$¢ oszacowano w rozdz. 12.2.1), populacje dzieci ponizej 2. roku zycia podzielono na 2 podgrupy:

1. dzieci urodzone powyzej 35. tygodnia cigzy i w wieku ponizej 1. roku zycia,

2. dzieci w wieku powyzej 1. i ponizej 2. roku zycia.

Dzieci urodzone powyzej 35 tygodnia ciazy i w wieku ponizej 1. roku zycia

Na podstawie czestosci wystepowania BPD oraz rozktadu urodzen ze wzgledu na wiek cigzowy
oszacowano liczbe niemowlat urodzonych powyzej 35. tygodnia cigzy z BPD. Zaktadajgc jednostajny
rozktad urodzen w ciggu roku oszacowano liczbe niemowlgt urodzonych powyzej 35. tygodnia cigzy
i w wieku ponizej 1. roku z BPD w sezonach 2017/2018, 2018/2019 oraz 2019/2020. (Tabela 49)

Tabela 49.
Oszacowana liczba niemowlat z BPD urodzonych powyzej 35. tygodnia cigzy
Rok Liczba niemowlat
V.2017-1V.2018 431
V.2018-1V.2019 430
V.2019-1V.2020 428

bez uwzglednienia $miertelnosci

Dzieci w wieku powyzej 1. i ponizej 2. roku zycia

Wykorzystujgc dane dotyczace wystepowania BPD oraz rozkfadu urodzeh ze wzgledu na wiek cigzowy
oszacowano, ile jest dzieci miedzy 1. a 2. rokiem zycia z BPD (Tabela 50). Jest to iloczyn liczby dzieci

miedzy 1. a 2. rokiem zycia oraz sumy iloczyndéw udziatéw dzieci i udziatéw wystepowania BPD w danym
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wieku cigzowym. Zaktadajgc jednostajny rozktad urodzen w ciggu roku oszacowano liczbe dzieci z BPD
miedzy 1. a 2. rokiem zycia w sezonach 2017/2018, 2018/2019 oraz 2019/2020. Ze wzgledu na brak
ograniczen, dzieci z BPD mogg otrzyma¢ immunizacje w pierwszym, a pdzniej ponownie w drugim roku
zycia w zwigzku, z tym ponizsza liczba dzieci uwzglednia tez te, ktore otrzymatyby paliwizumab w

pierwszym roku zycia. (Tabela 50)

Tabela 50.
Liczba dzieci z BPD miedzy 1. a 2. rokiem zycia
Rok Liczba dzieci
V.2017-1V.2018 1888
V.2018-1V.2019 1880
V.2019-1V.2020 1872

bez uwzglednienia $miertelnosci

12.2.4. Dzieci ponizej 2. roku zycia z istotng hemodynamicznie, wrodzong wada serca

W celu wyznaczenia wystepowania wrodzonych wad serca skorzystano z danych Polskiego Rejestru
Wrodzonych Wad Rozwojowych [25], ktdre sg przekazywane do EUROCAT. Rejestr gromadzi dane
dotyczace czestosci i rodzajow wad wrodzonych na terenie Polski, w tym zespotéw nalezgcych do
rzadkich chorob. Dane dotyczg wad u dzieci wykrytych w wieku od urodzenia do ukonczenia

24. miesigca zycia, a takze wad u dzieci martwo urodzonych i wad wykrytych prenatalnie.

Rejestr przed rokiem 2007 nie obejmowat wszystkich wojewddztw, a od 2007 roku obejmuje caty kraj,
monitorujgc obecnie wszystkie urodzenia w Polsce. Ma to odzwierciedlenie w danych: chorobowo$¢é
przed 2007 rokiem rozni sie znaczgco od tej raportowanej od roku 2007. Z tego powodu czestosé
wrodzonych wad serca przyjeto srednig arytmetyczng z danych za lata 2007-2010 wynoszgcg okoto
0,55% zywych urodzen (Tabela 51).

I:il;zlt?)s'st::l .wystepowania CHD w Polsce zaraportowane dla dzieci w wieku do 24 miesigcy
oo GHO | Lctba s OB Gporabooss
2000 1432 78,83 0,79%
2001 1677 76,80 0,77%
2002 1961 77,89 0,78%
2003 1937 77,33 0,77%
2004 2290 75,87 0,76%
2005 2233 72,15 0,72%
2006 2353 73,43 0,73%
2007 2278 58,63 0,59%
2008 2294 55,47 0,55%
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Lo CHO  Lcta et SO roonon
2009 2 207 52,73 0,53%
2010 2135 51,63 0,52%

Srednia 2007-2010 2229 54,62 0,55%

W kolejnym kroku analizy mnozgc prognozowang na podstawie danych GUS liczbe dzieci ponizej
2. roku zycia (Tabela 46) przez oszacowany odsetek 0,55% (Tabela 51) otrzymano liczbe dzieci ponize;j
2. roku zycia z wrodzonymi wadami serca w kolejnych latach prognozy. Zakfadajac jednostajny rozktad
urodzen w ciggu roku oszacowano liczbe dzieci ponizej 2. roku zycia z wrodzonymi wadami serca w
sezonach 2017/2018, 2018/2019 oraz 2019/2020 (Tabela 52).

Tabela 52.
Prognozowana liczba dzieci ponizej 2. roku zycia z wrodzonymi wadami serca
Rok Liczebnos¢ populacji
V.2017-1V.2018 4042
V.2018-1V.2019 4027
V.2019-1V.2020 4011

bez uwzglednienia $miertelnosci

Na podstawie publikacji Feltes 2005 [37] przyjeto, ze okoto 37,5% wrodzonych wad serca stanowig
wady istotne hemodynamicznie. Jest to zalozenie konserwatywne, gdyz definicja istotnej
hemodynamicznosci przyjeta w badaniu rézni sie od definicji przyjetej w analizie. Wedtug kryteriow
opisanych w publikacji Feltes 2005 [37] pacjenci z hsCHD to pacjenci z sinicznymi CHD, pojedynczg
fizjologia komory lub wymagajacymi leczenia niesinicznymi CHD. Stad tez obliczona w ten sposdb

populacja jest przeszacowana.

Nalezy zauwazyc¢, iz dziecko moze mie¢ wiecej niz jedno wskazanie do leczenia (np. moze urodzi¢ sie
przed 35. tygodniem cigzy z hemodynamicznie istotng wrodzong wada serca — Wykres 1). Przy
zatozeniu, ze wskazania wystepujg one niezaleznie od siebie, oszacowania liczby dzieci z wrodzonymi
wadami serca dokonano, mnozac liczbe dzieci w wieku ponizej dwdch lat pomniejszong o liczbe dzieci,
ktore kwalifikujg sie do leczenia paliwizumabem na podstawie wskazan innych niz CHD, przez odsetek

wystepowania CHD, a nastepnie przez odsetek hemodynamicznie istotnych wad serca (Tabela 53).

Tabela 53.
Liczba dzieci w wieku do 2 lat z istotnymi hemodynamicznie CHD
Sezon Liczba dzieci
V.2017-1V.2018 1478
V.2018-1V.2019 1473
V.2019-1V.2020 1467

bez uwzglednienia $miertelnosci

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 67



BIA. Paliwizumab w profilaktyce RSV u dzieci urodzonych przedwczesnie lub u dzieci z BPD

12.2.5. Podsumowanie liczebnosci populacji ogéinej

Na podstawie powyzszych oszacowan populacja ogdlna, u ktérej preparat Synagis® moze by¢

stosowany, wynosi okoto 20 tys. oséb rocznie. (Tabela 54)

Tabela 54.
Liczebnos$é populacji ze wskazaniami do stosowania preparatu Synagis®
Sezon Liczba dzieci
V.2017-1V.2018 19 769
V.2018-1V.2019 19 701
V.2019-1V.2020 19 633

bez uwzglednienia $miertelnosci

12.3. Dane zrodlowe

W celu oszacowania populacji ogoélnej i docelowej analizy skorzystano z danych Gtéwnego Urzedu
Statystycznego (GUS) dotyczgcych liczby ludnosci Polski z podziatem na roczniki w latach 1995-2015
(Tabela 55), struktury urodzeh ze wzgledu na wiek cigzowy w 2014 roku (Tabela 56) oraz urodzen
zywych wedtug miesiecy w 2014 roku [1]. Dane GUS dotyczgce urodzeh w 2015 roku nie przedstawiajg

struktury urodzen ze wzgledu na tydzien trwania cigzy, dlatego skorzystano z danych za rok 2014.

Tabela 55.

Liczba ludnosci Polski w wieku 0 i 1 rok w latach 1995-2015 [1]
Rok 0 1
1995 427 921 473 838
1996 423 597 427 192
1997 408 967 423 036
1998 392 304 408 548
1999 381183 392 110
2000 376 936 380918
2001 362 721 376 590
2002 352 554 362 528
2003 349 081 352 415
2004 354 174 349018
2005 362 651 354 223
2006 372 595 362 442
2007 386 191 372 649
2008 413 259 386 581
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Rok 0 1
2009 416 830 414 269
2010 412 685 433 284
2011 388 220 414 157
2012 378 882 396 482
2013 360 195 388 703
2014 366 672 369 254
2015 362 130 374 549
Tabela 56.
Struktura urodzen ze wzgledu na wiek ciagzowy w 2014 roku [1]

Wiek urodzeniowy Liczba Udziat
44 tyg. i wiecej 0 0,00%
43 18 0,00%

42 5646 1,50%

41 47 089 12,55%

40 110 514 29,46%

39 101 585 27,08%

38 60 242 16,06%

37 22 846 6,09%

36 10 943 2,92%

35 5540 1,48%

34 3 304 0,88%

33 1999 0,53%

32 1461 0,39%

31 954 0,25%

30 732 0,20%

29 530 0,14%

28 459 0,12%

27 380 0,10%

26 280 0,07%

25 229 0,06%

24 197 0,05%

23 130 0,03%

22 tyg. i mniej 77 0,02%
nieokreslony 5 0,00%

HTA Consulting 2017 (www.hta.pl)

Strona 69



BIA. Paliwizumab w profilaktyce RSV u dzieci urodzonych przedwczesnie lub u dzieci z BPD

Tabela 57.
Zgony noworodkéw wedtug okresu ciazy w 2014 roku [1]

Okres ciazy [tygodnie]

Kategoria Razem
244 43-42 41-37 36-32 31-28 27-24 23-22 <22 nieokreslony
Wszyscy 1583 - 4 535 294 180 385 174 10 1
0 miesiac 1096 - 2 253 194 147 327 163 10
W tym 0 ) 1084 - 2 250 194 145 321 162 10
27 dni
W tym 28 -
29 dni 12 - - 3 - 2 6 1 -
1miesiac  4q7 - 2 282 100 33 58 11 - 1
i wiecej
Tabela 58.
Zgony niemowlat wedtug wieku w 2014 roku [1]
Wiek [miesiac] 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
Liczba 1084 152 89 52 54 39 25 20 21 17 13 17
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