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Wykaz skrétow i akronimow

AOTMIT

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Agency for Health Technology Assessment
and Tariff System)

APD

Analiza Problemu Decyzyjnego (Decision Problem Analysis)

bd

Brak danych (No data available)

Charakterystyka Produktu Leczniczego (Summary of Product Characteristics)

Przedziat ufnosci (Confidence Interval)

Gtowny Urzad Statystyczny (Central Statistical Office of Poland)

Ocena technologii medycznych (Health Technology Assessment)

Wartos$¢ maksymalna / scenariusz maksymalny

Wartos$¢ minimalna / scenariusz minimalny

Minister Zdrowia (Ministry of Health)

Narodowy Fundusz Zdrowia (National Health Fund)

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Paristwowy Zaktad Higieny

Populacja, Interwencja, Komparator, Efekty zdrowotne (Population, Intervention, Comparator,
Outcome)

Podstawowa Opieka Zdrowotna

Program Szczepient Ochronnych (Immunization Programme)

Monowalentna ludzka szczepionka przeciwko rotawirusom (Monovalent human rotavirus
vaccine)

Pieciowalentna ludzko-bydleca szczepionka przeciwko rotawirusom (Pentavalent human-bovine
rotavirus vaccine)

Swiatowa Organizacja Zdrowia (World Health Organization)
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Streszczenie

Cel analizy

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia byto oszacowanie przysztych wydatkéw ptatnika za
Swiadczenia zdrowotne zwigzanych z podjeciem decyzji o finansowaniu ze srodkdéw publicznych w ramach
obowigzkowego kalendarza szczepien ochronnych szczepien przeciwko rotawirusom.

Metodyka analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkdéw
publicznych (perspektywa ptatnika publicznego) przy zatozeniu braku wspodtptacenia za technologie medyczne
przez Swiadczeniobiorce w warunkach polskich w 2-letnim horyzoncie czasowym (obejmujacym okres od
poczatku stycznia 2020 r. do konca grudnia 2021 r.).

Populacje docelowg stanowity wszystkie dzieci urodzone w danym roku (kohorta urodzeniowa). Liczebnos¢
populacji oszacowana zostata w oparciu o dane Gitéwnego Urzedu Statystycznego (GUS). Poziom
wyszczepialnoSci populacji przyjeto na podstawie danych dotyczacych realizacji szczepien przeciwko
rotawirusom w Polsce oraz w innych krajach europejskich. Cene produktu Rotarix® uzyskano od Podmiotu
odpowiedzialnego, natomiast w przypadku produktu RotaTeq® zatozono, ze w horyzoncie czasowym analizy nie
zostanie on objety finansowaniem ze srodkéw publicznych.

W analizie przyjeto dwa mozliwe scenariusze: aktualny (istniejacy) oraz nowy (analizowany). Scenariusz
aktualny zakfada brak finansowania ze srodkéw publicznych szczepionek przeciwko rotawirusom, w scenariuszu
nowym przyjeto natomiast, ze szczepionka Rotarix jest finansowana z budzetu Ministra Zdrowia w ramach
obowigzkowych szczepien ochronnych u dzieci. Dla kazdego ze scenariuszy analizowano wyniki, uwzgledniajac
rozng wielko$¢ populacji oraz zatozenia dotyczace poziomu wyszczepialnosci populacji, a takze liczby
hospitalizacji z powodu zakazen rotawirusowych (7 mozliwych scenariuszy w ramach jednokierunkowej analizy
wrazliwosci).

Zgodnie z wymogami Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan oraz Wytycznymi
AOTMIT przedstawiono wyniki analizy w 3 wariantach: najbardziej prawdopodobnym, minimalnym oraz
maksymalnym. Koszty wyznaczono w oparciu o dane przedstawione w analizie ekonomiczne;j.

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia spetnia wymagania okreslone dla tego typu analiz
w Ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pézn. zm.) oraz w Rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniaé¢ analizy
uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie
urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktdre nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (Dz.U. z 2012 r. Nr 0 poz. 388).

Prognozowana wielko$¢ populacji
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Wyniki analizy wptywu na budzet

Whioski korncowe

Pozytywna decyzja dotyczaca rozszerzenia kalendarza obowigzkowych szczepien ochronnych o szczepienia
przeciwko rotawirusom bedzie wigzac sie najprawdopodobniej ze wzrostem wydatkow ptatnika publicznego
o okoto 76,5 min zt w pierwszym roku i okoto 108,6 mIn zt w drugim roku od wprowadzenia szczepien.
Wprowadzenie finansowania ze $rodkéw publicznych szczepie przeciwko rotawirusom spowoduje jednak
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1.1.

Wstep

Cel i zakres analizy

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia byto oszacowanie przysztych wydatkéw ptatnika za
Swiadczenia zdrowotne zwigzanych z podjeciem decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych

w ramach programu szczepien ochronnych (PSO) szczepien przeciwko rotawirusom.

W ramach analizy poréwnano prognozowane wydatki ponoszone w zwigzku z zakazeniami
rotawirusowymi z uwzglednieniem kosztdw szczepienia przeciwko rotawirusom w analizowanych
scenariuszach rdznigcych sie wielkoscia populacji oraz zatozeniami dotyczagcymi poziomu
wyszczepialnosci populacji, a takze przyjetg roczng liczbg hospitalizacji z powodu zakazen
rotawirusowych (scenariusz nowy) z wydatkami w przypadku braku finansowania ze s$rodkow

publicznych szczepien przeciwko rotawirusom w Polsce — scenariusz aktualny.

Niniejszy dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet ptatnika (rozdziat 5) oraz analizy wptywu
na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych (rozdziat 6), a takze zestawienia aspektow
etycznych, spotecznych, prawnych i organizacyjnych zwigzanych z podjeciem pozytywnej decyzji

o finansowaniu szczepien przeciwko rotawirusom ze srodkéw publicznych w ramach PSO (rozdziat 7).

Analiza zostata opracowana w zwigzku ze zleceniem z dnia 11 kwietnia 2019 r. MZ do AOTMIT
nr77/2019, wydanym na podstawie art. 31 ca Ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (zlecenie dotyczace przygotowania rekomendacji dotyczacej
zasadnosci stosowania w powszechnym szczepieniu realizowanym w ramach Programu Szczepien
Ochronnych (PSO) szczepionki przeciwko rotawirusom, gdzie koszt zakupu preparatu do szczepienia
bedzie finansowany ze srodkéw budzetowych bedacych w dyspozycji ministra wtasciwego do spraw

zdrowia; ZP$.073.20.2019.JKU; 11.04.2019).

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia zostata opracowana zgodnie z Wytycznymi Oceny
Technologii Medycznych AOTMIT [1] i spetnia minimalne wymagania dotyczace analiz wptywu na
budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze $rodkéw publicznych, zgodnie
z Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdzin. zm.) [4]
oraz z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie

urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $Srodka spozywczego
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specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika

refundowanego w danym wskazaniu (Dz.U. z 2012 r. Nr 0 poz. 388) [2].

Problem decyzyjny

W ramach analizy problemu decyzyjnego (APD) [5] jasno sprecyzowano badang interwencje —
szczepionka Rotarix®, stosowang w okreslonej sytuacji klinicznej. Ponizej przedstawiono zagadnienie

kontekstu klinicznego wedtug schematu PICO (populacja, interwencja, komparator, punkty korncowe):

Tabela 1. Schemat PICO

Populacja niemowleta w wieku od 6 do 24 tygodni, ktére moga by¢ poddane
szczepieniom w celu zapobiegania zapaleniu zotadka i jelit spowodowanemu
zakazeniem rotawirusem

- szczepienie produktem Rotarix® zgodnie z zarejestrowanym
wskazaniem do stosowania okreslonym w ChPL (czynna immunizacja
niemowlat w wieku od 6 do 24 tygodni w celu zapobiegania zapaleniu
zotadka i jelit spowodowanemu zakazeniem rotawirusem)

Interwencja RV1

Szczepionka podawana w schemacie 2-dawkowym z przerwg pomiedzy
dawkami wynoszgcg co najmniej 4 tygodnie

W przypadku wystgpienia choroby rotawirusowej dzieci leczone sg wedtug
aktualnych standardéw medycznych w Polsce

Komparatory Brak szczepienia — brak profilaktyki przeciwko zakazeniom rotawirusami
(naturalny przebieg choroby)

RV5 - szczepienie produktem RotaTeq® zgodnie zzarejestrowanym
wskazaniem do stosowania okreslonym w ChPL (czynne uodpornienie
niemowlat w wieku od 6 tygodni do 32 tygodni w celu zapobiegania
wystgpieniu zapalenia Zzoftadka i jelit wywotanego zakazeniem
rotawirusem)

Przyjeto, ze szczepionka Rotateq® nie bedzie stosowana w ramach PSO
w horyzoncie czasowym analizy (szczepionka Rotarix® bedzie posiadac
100% udziatu w rynku); zatozenie to nie zmienia istotnie wynikéw
analizy w przypadku przyjecia, tak jak w analizie ekonomicznej, ze koszt
szczepienia petnym cyklem szczepionkg RV5 jest taki sam jak koszt
szczepienia petnym cyklem szczepionka RV1 (brak danych dotyczgcych
ceny szczepionki RV5 po ewentualnym wprowadzeniu obowigzkowych
powszechnych szczepien przeciwko rotawirusom, dlatego w analizach
przyjeto réwne koszty obu szczepien/cykl)

W przypadku wystgpienia choroby rotawirusowe]j dzieci leczone sg wedtug
aktualnych standardéw medycznych w Polsce

Wyniki  inkrementalne wydatki ponoszone przez ptatnika za swiadczenia zdrowotne
w przypadku pozytywnej decyzji o rozszerzeniu kalendarza szczepien
obowigzkowych o szczepienie przeciwko rotawirusom

www.pracowniaHTA.pl



1.3.

1.4.

Problem zdrowotny

Szczegbétowy opis problemu zdrowotnego uwzgledniajacy przeglad dostepnych w literaturze
naukowej wskaznikéw epidemiologicznych, w tym wspétczynnikéw zapadalnosci i rozpowszechnienia
stanu klinicznego, w szczegdlnosci odnoszacych sie do polskiej populacji, przedstawiono w APD,

bedgacej czescig raportu HTA dla ocenianej technologii medycznej [5].

Oceniana interwencja i komparator oraz aktualny sposéb finansowania

szczepien przeciwko rotawirusom

Szczegdtowy opis ocenianej interwencji, a takze opis technologii opcjonalnych (tj. procedur
medycznych w rozumieniu art. 5 pkt 42 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, mozliwych do zastosowania w danym stanie
klinicznym, we ocenianym wskazaniu, dostepnych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej),
z wyszczegolnieniem refundowanych technologii opcjonalnych (technologie opcjonalne finansowane
ze $Srodkow publicznych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej), z okresleniem sposobu i poziomu
ich finansowania, przedstawiono w APD, bedacej czescig raportu HTA dla ocenianej technologii

medycznej [5].

W Polsce dostepne sg dwie szczepionki przeciwko rotawirusom - oceniana interwencja (Rotarix®;
RV1; szczepionka monowalentna zawierajgca ludzki szczep rotawirusa G1P[8]) oraz komparator
(RotaTeg®; RV5; szczepionka pentawalentna pochodzenia ludzko-bydlecego). Obie szczepionki
podawane sg doustnie - pierwsza z nich w schemacie 2-dawkowym, natomiast druga w schemacie
3 dawkowym. Zadna ze szczepionek przeciwko rotawirusom nie jest obecnie finansowana ze $rodkéw
publicznych (z wyjatkiem mozliwosci finansowania ze S$rodkéw publicznych w ramach
samorzgdowych programéw polityki zdrowotnej) i brak innych metod profilaktycznych

zapobiegajacych zakazeniom rotawirusem finansowanych ze srodkéw publicznych [5].

Szczepionka Rotarix®, zgodnie z ChPL, jest wskazana do czynnej immunizacji niemowlat w wieku
od 6 do 24 tygodni w celu zapobiegania zapaleniu zotgdka i jelit spowodowanemu zakazeniem
rotawirusem, natomiast szczepionka RotaTeq®, zgodnie z ChPL, jest wskazana do czynnego
uodpornienia niemowlat w wieku od 6 do 32 tygodni w celu zapobiegania wystgpieniu zapalenia

zofadka i jelit wywotanego zakazeniem rotawirusem [5].

W Programie Szczepienn Ochronnych (PSO) na rok 2019 opublikowanym przez Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego szczepienie przeciwko rotawirusom znajduje sie na liScie szczepien zalecanych —
niefinansowanych ze srodkdw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia. Szczepienie to, zgodnie

z PSO, moze by¢ podawane doustnie (liczba dawek i cykl szczepienia wedtug wskazan producenta
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1.5.

1.6.

1.7.

10

szczepionki) dzieciom od 6 tygodnia zycia do 24 tygodnia zycia. Szczepionke przeciw rotawirusom

mozna stosowac jednoczesnie z innymi szczepionkami [7].

Z powodu braku narodowego powszechnego programu szczepien przeciwko rotawirusom szczepionki
przeciw rotawirusom dostepne s3 w Polsce wytgcznie na rynku prywatnym jako petnoptatne oraz
ewentualnie poprzez programy polityki zdrowotnej realizowane przez jednostki samorzadu

terytorialnego i inne instytucje w obrebie spotecznosci lokalnych.

Zaktadane warunki finansowania szczepien ochronnych, w tym szczepionki

Rotarix® ze srodkéw publicznych

Niniejszg analize przeprowadzono przy zatozeniu, ze szczepienie przeciwko rotawirusom zostanie
wprowadzone do kalendarza obowigzkowych szczepien ochronnych u dzieci od 2020 roku. Zasady
dotyczace finansowania i wyboru konkretnego produktu leczniczego bedsg takie same jak
w przypadku innych szczepien obowigzkowych w Polsce. Zaktada sie brak odpfatnosci
Swiadczeniobiorcy za szczepionke. Wybdr produktu leczniczego bedzie odbywat sie w oparciu

o wyniki przeprowadzanych postepowan przez Zaktad Zamoéwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia.

Aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na szczepienia

przeciwko rotawirusom, w tym na produkt leczniczy Rotarix®

Aktualnie ptatnik publiczny (ani NFZ ani MZ) nie ponosi zadnych wydatkéw zwigzanych z refundacja
produktu leczniczego Rotarix® oraz Rotateq®. Ewentualne wydatki ze sSrodkéw publicznych zwigzane
z kosztem szczepionki przeciwko rotawirusom dotyczg programow polityki zdrowotnej prowadzonych
przez jednostki samorzadu terytorialnego (JST). W przypadku szczepien przeciwko rotawirusom, jak
wskazano w APD, tylko pojedyncze JST decydujg sie na realizacje tego typu programéw, dlatego

aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego zblizone s3 do zera.

Aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie

pacjentow w ocenianym stanie klinicznym

Obecnie ptatnik publiczny nie ponosi zadnych wydatkdow zwigzanych z profilaktykg zakazen
rotawirusowych. Catkowity koszt zakupu szczepionki przeciwko rotawirusom ponosi
Swiadczeniobiorca. Szczepionka ta jest podawana S$wiadczeniobiorcy w ramach $wiadczen

Podstawowej Opieki Zdrowotnej, najczesciej w ramach wizyty u lekarza POZ zwigzanej z podaniem
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szczepien obowigzkowych. Ze wzgledu na spososdb rozliczania $wiadczen zdrowotnych udzielanych
w ramach POZ, podanie szczepionki przeciwko rotawirusom nie generuje dodatkowych kosztow

z perspektywy pfatnika publicznego.

Szacuje sie, iz ptatnik publiczny wydaje natomiast blisko 99,4 min zt rocznie na leczenie pacjentéw,
u ktérych doszto do zakazenia rotawirusami. Sg to koszty hospitalizacji chorych z zapaleniem zotadka
ijelit wywotanym przez rotawirusy (w ramach analizy ekonomicznej oszacowano, iz rocznie
hospitalizowanych jest z tego powodu 36 267 dzieci). Dodatkowo rocznie dochodzi do okoto 5,4 tys.
rotawirusowych zakazen wewnatrzszpitalnych, ktére rdéwniez generujg koszty dla pfatnika

publicznego [6].

Z powodu zakazenia rotawirusami Swiadczeniobiorcy korzystajg rowniez bardzo czesto ze Swiadczen
udzielanych w ramach POZ oraz SOR, jednak ze wzgledu na sposéb rozliczania tych swiadczen przez

ptatnika publicznego, nie ponosi on dodatkowych kosztéw z tym zwigzanych.

Tabela 2. Aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw w ocenianym stanie klinicznym

Parametr { Wartosé { Zrédto
Liczba oséb hospitalizowanych / rok 36 267 rozdziat 4.1
Liczba rotawirusowych zakazen wewnatrzszpitalnych / rok 5364 rozdziat 4.1
Koszt jednej hospitalizacji [z1] 2 387,00 zt rozdziat 4.1
Aktualne roczne wydatki [z1] 99 373 197,00 zt
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Metodyka analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Perspektywa analizy

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT odnosnie do przeprowadzania oceny technologii medycznych oraz
zgodnie z wymaganiami zawartymi w Wytycznych AOTMIT [1], a takze w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. [2], analize wptywu na budzet pfatnika przeprowadzono
z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze sSrodkéw publicznych
(perspektywa ptatnika publicznego). Nie przeprowadzano analizy z tgcznej perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych i swiadczeniobiorcéw, poniewaz
nie zaktada sie wspodtptacenia za technologie medyczne w warunkach polskich. Obowigzkowe

szczepienia ochronne stosowane w ramach PSO sg bezptatne dla swiadczeniobiorcy.

Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT w analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wpltywu danej
technologii medycznej na jednoroczny budzet opieki zdrowotnej w okresie kilku lat nastepujacych po
wprowadzeniu nowej technologii. Zazwyczaj stosowany jest przedziat czasu wystarczajacy do
ustalenia réwnowagi na rynku lub obejmujgcy co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia
finansowania danej technologii medycznej ze srodkdw publicznych. Zgodnie natomiast
z Rozporzadzeniem MZ z dnia 2 kwietnia 2012 r., horyzont czasowy witasciwy dla analizy wptywu na
budzet to perspektywa czasowa, w ktérej szacowane sg wydatki podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze srodkdw publicznych, zwigzane ze stosowaniem ocenianej technologii,
obejmujaca przewidywany przedziat czasu wystarczajgcy do ustalenia réwnowagi narynku i nie
krotszy niz 2 lata od zajscia zmiany wynikajgcej z wydania pozytywnej decyzji o objeciu

finansowaniem ze srodkdéw publicznych danej technologii.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy (przyjeto horyzont czasowy obejmujacy okres od
poczatku stycznia 2020 roku do konca grudnia 2021 roku). Zatozono, iz juz po 2 latach po podjeciu
decyzji o finansowaniu ocenianej technologii ze srodkdw publicznych zostanie osiggniety maksymalny
poziom wyszczepialnosci |l I (rozdziat4.4), natomiast udziat w rynku
poszczegdlnych szczepionek bedzie staty w catym okresie (100% udziat w rynku posiada¢ bedzie
szczepionka Rotarix®; zatozenie to nie zmienia istotnie wynikdw analizy w przypadku przyjecia, tak jak
w analizie ekonomicznej [6], ze koszt szczepienia petnym cyklem szczepionkg RV5 jest taki sam jak

koszt szczepienia petnym cyklem szczepionkg RV1) (rozdziat 4.3).
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Dyskontowanie

Analiza wptywu na budzet ptatnika przedstawia przeptyw srodkéw finansowych w czasie, dlatego nie

zastosowano dyskontowania kosztéw [1].

Sposadb przeprowadzenia analizy

Analize wptywu na budzet pfatnika przeprowadzono w nastepujacy sposéb:

1.

Zdefiniowano populacje docelowg — kohorta urodzeniowa w Polsce (liczba dzieci urodzonych

w danym roku) (populacja minimalna, srednia, maksymalna);

Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych dwdch latach, poczawszy od

stycznia 2020 roku;

Przyjeto zatozenie co do udziatu w rynku obu szczepionek przeciwko rotawirusom (Rotarix®
oraz RotaTeq®) - rozpowszechnienie poszczegdlnych technologii medycznych przed oraz po
podjeciu decyzji o wprowadzeniu obowigzkowych szczepien ochronnych przeciwko

rotawirusom w Polsce;

Wyznaczono poziom wyszczepialno$ci oraz compliance populacji w kolejnych latach po

wprowadzeniu finansowania ze srodkéw publicznych szczepien przeciwko rotawirusom;
Na podstawie ceny produktu Rotarix® wyznaczono koszt szczepienia jednego dziecka;
Wyznaczono réwniez koszty leczenia zakazen rotawirusowych;

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w 2 kolejnych latach zwigzane z finansowaniem
profilaktyki i leczenia zakazen rotawirusowych dla scenariusza aktualnego oraz scenariusza

nowego w zdefiniowanej populacji;

Obliczono wydatki inkrementalne — rdinice miedzy wydatkami w scenariuszu nowym
a wydatkami w scenariuszu aktualnym (ujemne wartosci wydatkow inkrementalnych

wskazujg na oszczednosci finansowe ptfatnika);

Przeprowadzono analize wrazliwosci dla kluczowych parametréw analizy oraz parametréw

cechujacych sie najwiekszg niepewnoscig oszacowania.

W niniejszej analizie wykorzystano wyniki modelu ekonomicznego, opisanego w analizie

ekonomicznej [6].
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Scenariusze i warianty analizy

W ramach analizy wptywu na budzet pordwnano naktady finansowe ponoszone z perspektywy
ptatnika publicznego w przypadku podjecia decyzji o finansowaniu szczepien przeciwko rotawirusom
ze Srodkéw publicznych (scenariusz nowy) z aktualng sytuacjg, gdy szczepienia przeciwko

rotawirusom nie sg finansowane ze srodkéw publicznych (scenariusz aktualny).

W ramach niniejszej analizy przedstawiono 7 scenariuszy rdznigcych sie wielkoscig populacji dzieci,
ktére mogg by¢ zaszczepione (kohorta urodzeniowa), zatozeniami dotyczacymi poziomu
wyszczepialno$ci populacji, a takze przyjetg roczng liczbg hospitalizacji z powodu zakazen
rotawirusami w Polsce. Wybrano te parametry ze wzgledu na to, iz w najwiekszym stopniu mogg one
wptywaé na wyniki analizy. Zatozenia dotyczace wielkosci populacji oraz wyszczepialnosci majg
wplyw na catkowite koszty szczepien, natomiast liczba hospitalizacji bedzie decydowata
o catkowitych kosztach leczenia zakazen rotawirusowych (dla pozostatych kategorii interwencji
medycznych takich jak leczenie w ramach POZ lub SOR przyjeto, ze dodatkowe koszty nie sg
generowane, uwzgledniajgc sposob ich rozliczania przez NFZ, dlatego liczba tych interwencji nie

wptywa na wynik analizy wptywu na budzet).

Tabela 3. Scenariusze analizy wptywu na budzet ptatnika

Wielkos¢ kohorty urodzeniowej | Poziom wyszczepialnosci Liczba hospitalizacji

Scenariusz

(rozdziat 4.2) (rozdziat 4.4) (rozdziat 4.5)

Scenariusz 1 P . . . . .
e — srednia srednia Sredni
Scenariusz 2 minimalna srednia Sredni
Scenariusz 3 maksymalna srednia Sredni
Scenariusz 4 srednia minimalna Sredni
Scenariusz 5 srednia maksymalna Sredni
Scenariusz 6 srednia srednia minimalny
Scenariusz 7 $rednia $rednia maksymalny

Dodatkowo zgodnie z wymogami Rozporzadzenia MZ w sprawie minimalnych wymagan [2]

oraz Wytycznymi AOTMIT [1] przedstawiono 3 warianty:

e wariant najbardziej prawdopodobny (przy zatozeniu wartosci wszystkich parametréw

na poziomie $rednim/podstawowym),

e wariant minimalny — zaktadajgcy najnizszy wzrost wydatkow ptatnika publicznego
po podjeciu decyzji o finansowaniu szczepien przeciwko rotawirusom ze srodkéw publicznych

pomiedzy scenariuszem aktualnym a nowym,
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e wariant maksymalny — zaktadajgcy najwyzszy wzrost wydatkéw pfatnika publicznego
po podjeciu decyzji o finansowaniu szczepien przeciwko rotawirusom ze srodkéw publicznych

pomiedzy scenariuszem aktualnym a nowym.

Forma analizy

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch czesci — dokumentu w formacie
MS Word 2013 oraz arkusza kalkulacyjnego, umozliwiajgcego obliczenia prognozowanych wydatkow
ptatnika na profilaktyke i leczenie populacji docelowej w analizowanym wskazaniu. Obliczenia

przeprowadzono w programie MS Excel 2013.
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Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji

Populacja obejmujaca wszystkie dzieci, u ktérych szczepienie przeciwko

rotawirusom moze by¢ zastosowane

Zgodnie ze wskazaniami do stosowania zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego Rotarix®
szczepionka ta jest wskazana do czynnej immunizacji niemowlagt w wieku od 6 do 24 tygodni w celu
zapobiegania zapaleniu zotadka i jelit spowodowanemu zakazeniem rotawirusem. Szczepionka
RotaTeq®, zgodnie z ChPL, jest wskazana natomiast do czynnego uodpornienia niemowlat w wieku
od 6 do 32 tygodni w celu zapobiegania wystgpieniu zapalenia zotgdka i jelit wywotanego zakazeniem
rotawirusem [5]. W tabeli ponizej przedstawiono dane GUS dotyczace liczby urodzen w Polsce

w latach 2007-2018 (Tabela 4) [8].

Tabela 4. Liczba urodzen zywych w Polsce w latach 2007-2018 (dane GUS)

2015 2016

Liczba

. |387873
urodzen

414 499|417 589|413 300|388 416|386 257|369 576|375 160|369 308|382 257|401 982|388 178

Na podstawie tych danych, ocenia sie, ze w najblizszych latach w Polsce rocznie rodzi¢ bedzie sie
okoto 400 tys. dzieci. Na liczbe urodzen w Polsce majg jednak wptyw liczne czynniki, w tym przede
wszystkim inne czynniki demograficzne (m.in. liczba kobiet w wieku rozrodczym, wskaznik dzietnosci
oraz wiek rodzenia pierwszego dziecka) oraz czynniki spoteczne, a takze prowadzona i zmieniajaca sie
dynamicznie polityka prorodzinna panstwa. W 2013 roku wprowadzone zostato Swiadczenie
rodzicielskie, natomiast od 2016 roku wyptacane jest swiadczenie wychowawcze, ktére od lipca
2019 roku zostato rozszerzone na wszystkie dzieci do 18 roku Zzycia, niezaleznie od wysokosci
dochodu w rodzinie. Zmienia sie réwniez sytuacja kobiet na rynku pracy oraz rozszerzana jest opieka
nad dzieckiem do lat 3 (w tym Zztobki oraz kluby dzieciece). Z tego wzgledu trudno obecnie oszacowac

doktadnie liczbe urodzen w najblizszych latach w Polsce.

W tabeli ponizej (Tabela 5) zestawiono oszacowanie rocznej populacji dzieci, u ktdrych szczepienie
przeciwko rotawirusom moze by¢ zastosowane w latach 2020-2021, ktére stanowig horyzont
czasowy niniejszej analizy. Przyjeto, ze populacja ta wynosi¢ bedzie najprawdopodobniej
400 tys. dzieci rocznie w kazdym z lat. Wartos¢ scenariusza minimalnego i maksymalnego przyjeto na

poziomie 5% wartosci scenariusza podstawowego.
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Tabela 5. Szacowana roczna populacja dzieci, u ktérych moze by¢ zastosowane szczepienie przeciwko rotawirusom

Rok ’ 2019 ‘ 2020 ‘ 2021
Scenariusz podstawowy 400 000 400 000 400 000
(populacja $rednia)
Populacja minimalna 380 000 380 000 380 000
Populacja maksymalna 420 000 420 000 420 000

Populacja docelowa

Populacja docelowa jest zgodna ze wskazaniami do stosowania okreslonymi w ChPL szczepionek
przeciwko rotawirusom. W zwigzku z tym populacja docelowa obejmuje niemowleta w wieku od 6 do
24 tygodni, u ktérych mozna zastosowac szczepienie w celu zapobiegania zapaleniu zotadka i jelit
spowodowanemu zakazeniem rotawirusem (Rotarix®) / niemowleta w wieku od 6 do 32 tygodni, u
ktorych mozna zastosowac szczepienie w celu zapobiegania wystgpieniu zapalenia zotgdka i jelit
wywotanego zakazeniem rotawirusem. W analizie przyjeto, iz takie szczepienie mozna przeprowadzi¢
u kazdego dziecka, dlatego populacja docelowa jest réwna populacji obejmujgcej wszystkie dzieci,
u ktdrych produkt Rotarix®/Rotateq® moze by¢ zastosowany i jest zblizona do wielkosci kohorty

urodzeniowej. Oszacowanie tej populacji przedstawiono w rozdziale 3.1 (Tabela 5).

Populacja, w ktdrej szczepienie przeciwko rotawirusom, w tym produkt

Rotarix®, jest obecnie stosowane

Oszacowanie rocznej populacji, w ktérej szczepienie przeciwko rotawirusom, w tym produkt leczniczy
Rotarix®, jest obecnie stosowane oparto na najbardziej aktualnych danych NIZP-PZH z 2018 r.
dotyczacych liczby zaszczepionych dzieci przeciwko biegunce rotawirusowej w roku sprawozdawczym
(osoby, ktore w roku sprawozdawczym otrzymaty dawke szczepionki zamykajgca cykl szczepienia) [9]
oraz |GG Cotyczacych wielkosci sprzedazy produktow Rotarix® oraz
RotaTeq® (dane dostarczone przez firme GSK). Na tej podstawie szacuje sie, iz populacja, w ktérej
szczepienie przeciwko rotawirusom, w tym produkt leczniczy Rotarix®, jest obecnie stosowane

wynosi okoto 135-140 tys. (Rotarix® - 120-125 tys.) rocznie (Tabela 6).

Tabela 6. Szacowana roczna populacja dzieci, w ktorej szczepienie przeciwko rotawirusom (w tym produkt Rotarix®) jest
obecnie stosowane

Liczba zaszczepionych dzieci

Zrédto danych

2018r. -V 2019 r. 2019r.
NIZP-PZH 105 663 - bd
- w tym Rotarix® [ | | [
. . [ |
. I S
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Liczba zaszczepionych dzieci

-V 2019 r.

Zrédto danych

2019r.

Roczna populacja dzieci, w ktdrej szczepienie przeciwko
135-14 .(120-12 .
rotawirusom (w tym produkt Rotarix®) jest obecnie stosowane 35-140tys. (120-125 tys.)

# - oszacowanie na podstawie danych o liczbie sprzedanych opakowan (przyjeto dawkowanie na 1 dziecko zgodnie z ChPL:

Rotarix - 2 dawki, Rotateq - 3 dawk); * [

Populacja, w ktorej szczepienie przeciwko rotawirusom, w tym produkt
Rotarix®, bedzie stosowane po wprowadzeniu obowigzkowych szczepien
przeciwko rotawirusom w Polsce

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej szczepienie przeciwko rotawirusom, w tym

produkt Rotarix®, bedzie stosowane przy zatozeniu, ze program szczepien ochronnych zostanie

rozszerzony o obowigzkowe szczepienia przeciwko rotawirusom, przedstawiono w rozdziale 5.
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Dane wejsciowe i zatozenia analizy

Parametry uwzglednione w analizie

Do parametréw uwzglednionych w niniejszej analizie naleza:

o wielkos¢ populacji dzieci, ktére mogg byé zaszczepione przeciwko rotawirusom (kohorta

urodzeniowa),
e rozpowszechnienie poszczegdlnych technologii medycznych (udziat w rynku),
e poziom wyszczepialnosci populacji,
e koszty zwigzane z leczeniem zakazen rotawirusowych,

e koszty szczepien przeciwko rotawirusom, w tym koszty szczepionki Rotarix®.

W niniejszej analizie wykorzystano wyniki modelu ekonomicznego, opisanego w analizie
ekonomicznej [6]. Z tego wzgledu analiza wptywu na budzet uwzglednia zatozenia oraz dane
wejsciowe przyjete w analizie ekonomicznej. W tabeli ponizej przedstawiono dane wejsciowe do

modelu, uwzglednione w niniejszej analizie wptywu na budzet.

Tabela 7. Dane wejsciowe w wariancie podstawowym analizy ekonomicznej przyjete w analizie BIA

Wartosci przyjete

Parametr W scenariuszu
podstawowym
Kohorta urodzeniowa 400 000
Schemat szczepienia [tyg. zycia dziecka] 7; 15
Przecietne dalsze trwanie zycia w wieku 0 lat [dni] 28522
Biegunka 4
POZ 1
Czas trwania [dni] SOR 1
Hospitalizacja 3
Zakazenie szpitalne 3
Biegunka [
POz [ ]
1 dawka SOR ; L
Skutecznos¢ szczepien Rotarix® Hospitalizadja -
Zakazenie szpitalne [
Zgon ]
> dawka Biegunka [ ]
POz [ ]
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Wartosci przyjete

Parametr W scenariuszu
podstawowym
[
Hospitalizacja [
Zakazenie szpitalne [
Zgon _—
Dzieci w wieku do 2 mies. zycia [ ]
Ochrona populacyjna
Dzieci w wieku powyzej 6 mies. zycia [
1 dawka (coverage) [ ]
Poziom wyszczepialnosci populacji
2 dawka (compliance) [ ]
% 0s6b z RVGE w populacji dzieci do lat 5 w Polsce 0,2847
wizyty u lekarza POZ 0,0712
% 0s6b wymagajacych interwencji medycznych z wizyty w SOR 0,0401
powodu RVGE u dzieci do 5 lat w Polsce hospitalizacje 0,0181
Zakazenia szpitalne 0,0027
Roczna liczba zgondéw z powodu wirusowego zakazenia jelitowego wywotanego przez rotawirusy 1
(A08) u dzieci do lat 5 w Polsce
Poziom odptatnosci Swiadczeniobiorcy za szczepionke [%] [
Koszt szczepienia (1 dawka) [z1] [ ]
porada u lekarza POZ 0,00
Koszt interwencji medycznych
zwigzanych z wystapieniem wizyta w SOR 0,00
zakazenia rotawirusami [zt] .
hospitalizacja 2 387,00

4.2. Wielkos¢ populacji i warianty populacyjne analizy

W rozdziale 3.1 oszacowano wielko$¢ populacji dzieci, ktére co roku mogg zosta¢ zaszczepione

przeciwko rotawirusom. Dane te zestawiono ponizej (Tabela 8).

Tabela 8. Wielkos¢ populacji dzieci, ktére moga zosta¢ poddane szczepieniu przeciwko rotawirusom, przyjeta w analizie

Rok ‘ 2019 2020 2021
Scenariusz podstawowy 400 000 400 000 400 000
(populacja srednia)
Populacja minimalna 380 000 380 000 380 000
Populacja maksymalna 420000 420 000 420 000

4.3. Rozpowszechnienie analizowanych technologii medycznych (udziat w rynku)

W analizie przyjeto, ze produkt leczniczy RotaTeq® nie bedzie finansowany ze srodkéw publicznych
w horyzoncie czasowym analizy. Przyjeto, ze szczepionka Rotarix® bedzie posiada¢ tym samym

100% udziatu w rynku, zaktadajgc brak finansowania szczepionki Rotateq® ze srodkéw prywatnych
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przez swiadczeniobiorcéw w sytuacji dostepu do finansowanej ze srodkéw publicznych szczepionki
Rotarix®. Zatozenie to nie zmienia istotnie wynikdow analizy w przypadku przyjecia, tak jak przyjeto
rowniez w analizie ekonomicznej [6], ze koszt szczepienia petnym cyklem szczepionka RV5 jest taki
sam jak koszt szczepienia petnym cyklem szczepionkg RV1 (brak danych dotyczgcych ceny szczepionki
RV5 po ewentualnym rozszerzeniu kalandarza szczepien ochronnych o obowigzkowe szczepienie

przeciwko rotawirusom, dlatego w analizach przyjeto réwne koszty obu szczepien/cykl).

Obecnie, przy braku finansowania szczepionek przeciwko rotawirusom ze $rodkéw publicznych,

szczepionka Rotarix® posiada zdecydowang wiekszo$¢ udziatu w rynku (Tabela 6).

Dane dotyczace poziomu wyszczepialnosci

Wyszczepialnos¢ dzieci w Polsce w przypadku szczepien przeciwko rotawirusom z roku na rok rosnie.
Obecnie, przy petnej odptatnosci Swiadczeniobiorcy za szczepionke przeciwko rotawirusom, poziom

wyszczepialnosci populacji w Polsce wynidst 27,2% w 2018 roku (dane NIZP-PZH) (Tabela 9).

Tabela 9. Liczba dzieci zaszczepionych przeciwko rotawirusom oraz poziom wyszczepialnosci w Polsce w latach 2007-2018

Liczba zaszczepionych dzieci (NIZP-PZH) Liczba urodzen (GUS) [ Poziom wyszczepialnosci
2007 11070 389713 2,84%
2008 29951 416 437 7,19%
2009 67 344 419 337 16,06%
2010 71692 415 030 17,27%
2011 78 298 390 069 20,07%
2012 74 493 387 858 19,21%
2013 78 416 370962 21,14%
2014 84 332 376 501 22,40%
2015 87989 369 308 23,83%
2016 99 480 382 257 26,02%
2017 97 937 401 982 24,36%
2018 105 663 388178 27,22%

Tak jak wskazano rowniez w analizie ekonomicznej [6], jednym z czynnikdw, ktdry istotnie wptywa na
poziom wyszczepialnos$ci u dzieci w wieku 0-5 lat, jest koszt szczepionki/wysoko$¢ wspétfinansowania
przez $wiadczeniobiorce (rodzica dziecka) kosztu szczepienia. Poziom wyszczepialnosci populacji
roézni sie réowniez pomiedzy krajami, w ktérych wprowadzono finansowanie ze $rodkéw publicznych
szczepienia przeciwko rotawirusom. Przyjete w niniejszej analizie warunki finansowania ze Srodkéw
publicznych szczepien przeciwko rotawirusom w Polsce zaktadajg brak odptatnosci Swiadczeniobiorcy
za szczepionke. W ramach niniejszej analizy odnaleziono badanie, przeprowadzone na grupie
500 kobiet, ktorego celem byto sprawdzenie postaw matek wobec szczepien, ich doswiadczenia

z infekcjg rotawirusowag w rodzinie oraz preferencji odnosnie rozszerzenia Narodowego Programu
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Szczepien Ochronnych. W badaniu tym wykazano, ze trzy na cztery matki deklarujg, ze zaszczepityby
dziecko przeciwko rotawirusom, gdyby szczepienie byto bezptatne dla rodzicow i wpisane na liste
szczepien obowigzkowych. Dodatkowo 66% matek, ktdre nie zaszczepity swoich dzieci przeciwko
rotawirusom, zdecydowatoby sie na szczepienie, gdyby bylo ono bezptatne dla rodzicow
i obowigzkowe. Uwzgledniajgc wyniki tego badania, ustalono poziom wyszczepialnosci (zastosowanie
co najmniej jednej dawki szczepienia u kazdego dziecka z kohorty urodzeniowej) na poziomie 80%

(Tabela 10) [6].

W scenariuszu podstawowym zatozono, ze po rozszerzeniu kalendarza szczepien obowigzkowych
o szczepienie przeciwko rotawirusom, wyszczepialno$¢ populacji bedzie stopniowo rosta z obecnego
poziomu wynoszgcego 27% w 2018 r. (w analizie przyjeto, ze wyszczepialnos¢ w 2019 r. bedzie
wynosi¢ 30%, uwzgledniajgc staty lekki wzrost wyszczepialnosci w ostatnich latach), by osiagna¢ po
2 latach (w 2021 roku) | (crzvieto réwnomierny wzrost poziomu wyszczepialnosci).
Przyjmuje sie, ze w kolejnych latach poziom wyszczepialnosci pozostanie na tym samym poziomie

(80%) (Tabela 10).

W scenariuszu maksymalnym zatozono, ze wyszczepialnos¢ populaci ||
|
B B D D DN N D e e
|
I (T2bel 10).

Tabela 10. Wyszczepialno$¢ w kolejnych latach przyjeta w analizie

Wyszczepialnos¢ w kolejnych latach
Rok

2018 2019 2020 2021

Scenariusz podstawowy [ [
Scenariusz minimalny 27,2% 30,0% [ ] [ ]
Scenariusz maksymalny [ ] [ ]

Roczna liczba hospitalizacji z powodu zakazen rotawirusami

W analizie wptywu na budzet, bedacej czescia modelu wykorzystanego w analizie ekonomicznej,
szacowane koszty szczepien przeciwko rotawirusom oraz roczne koszty leczenia zakazen
rotawirusowych (w tym koszty hospitalizacji) dla kohorty dzieci przyjetej w analizie ekonomicznej,
zostaty przeliczone dla poszczegdlnych lat z uwzglednieniem wielkosci populacji zatozonej w analizie
wpltywu na budzet. Z tego wzgledu analiza wptywu na budzet uwzglednia takie same zatozenia
odnosnie do liczby hospitalizacji z powodu zakazen rotawirusami, jakie zostaty przyjete w analizie

ekonomicznej [6] (Tabela 11).
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Tabela 11. Roczna liczba hospitalizacji z powodu zakazen rotawirusami przyjeta w analizie

Parametr Wartos¢ srednia Wartos¢ minimalna Wartos¢ maksymalna

Liczba hospitalizacji / rok 36 267 32640 39894

Zestawienie danych wejsciowych dla poszczegdlnych scenariuszy analizy

W tabeli ponizej zestawiono wartosci rozpatrywanych w analizie zmiennych dla poszczegélnych

scenariuszy.

Tabela 12. Dane wejsciowe dla poszczegdlnych scenariuszy analizy wptywu na budzet

Scenariusz Wielkos¢ kohorty urodzeniowej Poziom wyszczepialnosci Liczba hospitalizacji
(rozdziat 4.2) (rozdziat 4.4) (rozdziat 4.5)
Scenariusz 1 400 000 [ 36 267
Scenariusz 2 380 000 [ ] 36 267
Scenariusz 3 420 000 [ ] 36 267
Scenariusz 4 400 000 [ 36 267
Scenariusz 5 400 000 [ 36 267
Scenariusz 6 400 000 [ ] 32 640
Scenariusz 7 400 000 [ ] 39894

Aktualne wydatki Swiadczeniobiorcy na szczepionki przeciwko rotawirusom

Obecnie osoby, ktére decydujg sie zaszczepié, ponoszg catkowity koszt zakupu szczepionek przeciw
rotawirusom. |l I B Bl Jdotyczacych liczby sprzedanych opakowari obu
szczepionek przeciwko rotawirusom, uwzgledniajgc ich cene zgodnie z danymi portalu Medycyna
Praktyczna, oszacowano, ze roczne wydatki Swiadczeniobiorcow na szczepienia przeciwko
rotawirusom wynoszg aktualnie okoto 70 min zt. Wartosci tej nie uwzgledniono jednak w scenariuszu
aktualnym analizy wptywu na budzet, poniewaz niniejsza analiza zostata przeprowadzona wyfacznie

z perspektywy ptatnika publicznego.

Tabela 13. Szacowane roczne wydatki Swiadczeniobiorcéw na szczepionki przeciwko rotawirusom przy zatozeniu braku
finansowania tych szczepionek ze srodkéw publicznych

Liczba sprzedanych

Cena detaliczna /

Produkt opakowan 2018 r e Wartosc sprzedazy [zt] Wydatki / rok [zt]
Rotarix® C . I

I
RotaTeq® - _— I

# - w analizie uwzgledniono dane z ostatniego petnego roku
& - $rednia cena detaliczna na podstawie danych z portalu Medycyna Praktyczna, wybranej apteki (doz.pl) oraz szpitala
(Szpital dzieciecy im. Sw. Ludwika w Krakowie - dzieciecyszpital.pl)
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Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika

Na podstawie zdefiniowanej populacji dzieci urodzonych w kolejnych latach w okresie objetym
analizg (kohorta urodzeniowa) wyznaczono roczne wydatki catkowite ptatnika w dwuletnim
horyzoncie czasowym w scenariuszu aktualnym oraz scenariuszu nowym. Wydatki te bedg sie réznié
w zaleznosci od przyjetej wielkosci kohorty urodzeniowej, poziomu wyszczepialnosci oraz od liczby

hospitalizacji zwigzanych z zakazeniami rotawirusowymi.

Wariantem najbardziej prawdopodobnym jest w niniejszej analizie scenariusz zaktadajgcy
$rednig/podstawowqg wartos¢ wszystkich parametrow uwzglednionych w analizie wrazliwosci.
Wariantem minimalnym jest wariant analizy zaktadajgcy najnizszg réznice w wydatkach ptfatnika
pomiedzy scenariuszem aktualnym a nowym, natomiast wariantem maksymalnym jest wariant
analizy zaktadajgcy najwyiszg rdznice w wydatkach pfatnika pomiedzy scenariuszem aktualnym

a nowym.

Obecnie w Polsce szczepieniom przeciwko rotawirusom poddawanych jest okoto 105,7 tys. dzieci
rocznie (zakup szczepionki finansowany jest w petni przez swiadczeniobiorcéw, dlatego koszty te nie
ujawniajg sie w analizie wptywu na budzet przeprowadzonej z perspektywy ptatnika publicznego).

Ocenia sie,

I (Tzbela 14).

Tabela 14. Zestawienie populacji oraz zuzycia leku dla wszystkich scenariuszy analizy

RAZEM
(lata 2020-2021)

Liczba dawek RV1 - scenariusz nowy

Scenariusz 1
Scenariusz 2
Scenariusz 3
Scenariusz 4
Scenariusz 5

Scenariusz 6

Scenariusz 7
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RAZEM

(lata 2020-2021)

Liczba dzieci zaszczepionych szczepionka RV1 (rozpoczynajacych cykl szczepien) — scenariusz nowy
Scenariusz 1
Scenariusz 2
Scenariusz 3
Scenariusz 4
Scenariusz 5

Scenariusz 6

Scenariusz 7

I (Tabela 15, Rysunek 1).

Tabela 15. Zestawienie wydatkow inkrementalnych dla wszystkich scenariuszy analizy

RAZEM [z1]
(Iata 2020-2021)
Scenariusz 1

Scenariusz 2

Scenariusz 3 I
Scenariusz 4 ]
Scenariusz 5 ]
Scenariusz 6 [
[

Scenariusz 7

MIN — scenariusz minimalny; MAX — scenariusz maksymalny
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Rysunek 1. Wydatki inkrementalne po podjeciu decyzji o finansowaniu szczepien przeciwko rotawirusom ze srodkow
publicznych

Ponizej zestawiono szczegdtowe wyniki dla wszystkich analizowanych scenariuszy, w tym scenariuszy

stanowigcych wariant najbardziej prawdopodobny, maksymalny oraz minimalny analizy.

Tabela 16. Wyniki dla scenariusza 1

Kategoria 2020r. 2021r.

Kohorta urodzeniowa
Liczba podanych dawek RV1

Liczba dzieci zaszczepionych scenariusz aktualny
szczepionka RV1 (rozpoczynajacych cykl
szczepien) scenariusz nowy

Koszt szczepien
Koszt hospitalizacji
Wydatki w scenariuszu aktualnym
Koszt leczenia zakaz. wew. szpit.
Wydatki catkowite [zt]
Koszt szczepien
Koszt hospitalizacji
Wydatki w scenariuszu nowym
Koszt leczenia zakaz. wew. szpit.
Wydatki catkowite [zt]
Koszt szczepien
Koszt hospitalizacji

Wydatki inkrementalne
Koszt leczenia zakaz. wew. szpit.

Wydatki catkowite [z1]
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Tabela 17. Wyniki dla scenariusza 2

Kategoria

Kohorta urodzeniowa
Liczba podanych dawek RV1

Liczba dzieci zaszczepionych scenariusz aktualny
szczepionka RV1 (rozpoczynajacych cykl
szczepien) scenariusz nowy
Koszt szczepien
Koszt hospitalizacji
Wydatki w scenariuszu aktualnym
Koszt leczenia zakaz. wew. szpit.
Wydatki catkowite [z1]
Koszt szczepien
Koszt hospitalizacji
Wydatki w scenariuszu nowym
Koszt leczenia zakaz. wew. szpit.
Wydatki catkowite [zt]
Koszt szczepien
Koszt hospitalizacji
Wydatki inkrementalne
Koszt leczenia zakaz. wew. szpit.

Wydatki catkowite [zt]

Tabela 18. Wyniki dla scenariusza 3
Kategoria
Kohorta urodzeniowa
Liczba podanych dawek RV1

Liczba dzieci zaszczepionych scenariusz aktualny
szczepionka RV1 (rozpoczynajacych cykl
szczepien) scenariusz nowy

Koszt szczepien

Koszt hospitalizacji
Wydatki w scenariuszu aktualnym

Koszt leczenia zakaz. wew. szpit.

Wydatki catkowite [zt]
Koszt szczepien

Koszt hospitalizacji
Wydatki w scenariuszu nowym

Koszt leczenia zakaz. wew. szpit.

Wydatki catkowite [z1]
Koszt szczepien

Koszt hospitalizacji
Wydatki inkrementalne

Koszt leczenia zakaz. wew. szpit.

Wydatki catkowite [z1]

2020 r.

2021 r.
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Tabela 19. Wyniki dla scenariusza 4

Kategoria

Kohorta urodzeniowa

Liczba podanych dawek RV1

Liczba dzieci zaszczepionych scenariusz aktualny
szczepionka RV1 (rozpoczynajacych cykl
szczepien) scenariusz nowy

Koszt szczepien

Koszt hospitalizacji
Wydatki w scenariuszu aktualnym

Koszt leczenia zakaz. wew. szpit.

Wydatki catkowite [z1]
Koszt szczepien

Koszt hospitalizacji
Wydatki w scenariuszu nowym

Koszt leczenia zakaz. wew. szpit.

Wydatki catkowite [z1]
Koszt szczepien

Koszt hospitalizacji
Wydatki inkrementalne

Koszt leczenia zakaz. wew. szpit.

Wydatki catkowite [zt]

Tabela 20. Wyniki dla scenariusza 5

Kategoria

Kohorta urodzeniowa

Liczba podanych dawek RV1

Liczba dzieci zaszczepionych scenariusz aktualny
szczepionka RV1 (rozpoczynajacych cykl
szczepien) scenariusz nowy

Koszt szczepien

Koszt hospitalizacji
Wydatki w scenariuszu aktualnym

Koszt leczenia zakaz. wew. szpit.

Wydatki catkowite [zt]
Koszt szczepien

Koszt hospitalizacji
Wydatki w scenariuszu nowym

Koszt leczenia zakaz. wew. szpit.

Wydatki catkowite [zt]
Koszt szczepien

Koszt hospitalizacji
Wydatki inkrementalne

Koszt leczenia zakaz. wew. szpit.

Woydatki catkowite [z1]

2020r.
]
.
|
.
|
I
I
I
I
I
|
|
I
I
|
I
2020r.
.
]
|
.
|
I
I
I
L
I
|
I
L
]
]
I

2021r.

2021 r.
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Tabela 21. Wyniki dla scenariusza 6

Kategoria

Kohorta urodzeniowa
Liczba podanych dawek RV1

Liczba dzieci zaszczepionych scenariusz aktualny
szczepionka RV1 (rozpoczynajacych cykl
szczepien) scenariusz nowy
Koszt szczepien
Koszt hospitalizacji
Wydatki w scenariuszu aktualnym
Koszt leczenia zakaz. wew. szpit.
Wydatki catkowite [z1]
Koszt szczepien
Koszt hospitalizacji
Wydatki w scenariuszu nowym
Koszt leczenia zakaz. wew. szpit.
Woydatki catkowite [z1]
Koszt szczepien
Koszt hospitalizacji
Wydatki inkrementalne
Koszt leczenia zakaz. wew. szpit.

Wydatki catkowite [zt]

Tabela 22. Wyniki dla scenariusza 7
Kategoria
Kohorta urodzeniowa
Liczba podanych dawek RV1

Liczba dzieci zaszczepionych scenariusz aktualny
szczepionka RV1 (rozpoczynajacych cykl

szczepien) scenariusz nowy
Koszt szczepien

Koszt hospitalizacji
Wydatki w scenariuszu aktualnym

Koszt leczenia zakaz. wew. szpit.

Wydatki catkowite [zt]
Koszt szczepien

Koszt hospitalizacji
Wydatki w scenariuszu nowym

Koszt leczenia zakaz. wew. szpit.

Wydatki catkowite [zt]
Koszt szczepien

Koszt hospitalizacji
Wydatki inkrementalne

Koszt leczenia zakaz. wew. szpit.

Woydatki catkowite [z1]

2020 r.

2021 r.
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Analiza wptywu na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Podjecie decyzji o finansowaniu szczepien ochronnych ze srodkéw publicznych w Polsce nie bedzie
powodowato wzrostu wydatkéw publicznych w sektorach innych niz ochrona zdrowia. Wptynie
natomiast na ich zmniejszenie. Ocenia sie, iz dzieki wprowadzeniu finansowania ze $rodkéw
publicznych szczepien przeciwko rotawirusom wzrosnie liczba dzieci, ktére zostang zaszczepione
przeciwko rotawirusom. To natomiast wptynie na zmniejszenie liczby zakazen rotawirusowych,
bedacych przyczyng zapalenia zotgdka i jelit. W sytuacji choroby dziecka, albo przy koniecznosci
hospitalizacji, albo przy leczeniu w warunkach domowych, rodzic musi podjg¢ opieke nad dzieckiem
i z tego wzgledu nie moze wykonywa¢ pracy. Zmniejszenie liczby zakazen rotawirusowych zmniejszy
zatem poziom absencji chorobowej zwigzanej z chorobg dziecka i tym samym wydatki publiczne
w sektorze ubezpieczen spotecznych (gtéwnie zmniejszenie wydatkdw ponoszonych na zasitki

opiekuncze wyptacane z ubezpieczenia chorobowego przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych).

Wprowadzenie finansowania ze Srodkéw publicznych szczepien przeciwko rotawirusom nie bedzie
skutkowato koniecznoscig dodatkowego przeszkolenia personelu medycznego, opracowania nowych

wytycznych klinicznych ani zmiany zasad diagnostyki i zwigzanych z tym kosztéw.

Wymogi dotyczgce wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku
podawania szczepionek przeciwko rotawirusom sg analogiczne jak w przypadku stosowania innych
szczepionek, a nawet mogg by¢ mniejsze ze wzgledu na to, iz wiekszos¢ szczepionek obecnie
stosowanych w ramach PSO to szczepionki podawane domiesniowo lub podskdrnie, natomiast
szczepionke Rotarix®/Rotateq® podaje sie doustnie. Stosowanie produktu Rotarix®/Rotateq® nie
wymaga zapewnienia zadnych dodatkowych srodkéw ostroznosci, w zwigzku z tym placéwki POZ

beda w stanie podawac szczepienie przeciwko rotawirusom.

Szczepienie przeciwko rotawirusom bedzie podawane najczesciej w ramach wizyty u lekarza POZ
zwigzanej z podaniem innych szczepionek, dlatego nie zwiekszy liczby wizyt w POZ. Moze j3
natomiast zmniejszyé. Szacuje sie, iz obecnie zakazenia rotawirusowe prowadzg kazdego roku do
nawet 170 tys. wizyt u lekarza POZ. Dzieki zmniejszeniu zapadalnosci, zmniejszy sie rowniez liczba
tych wizyt. Zmniejszeniu ulegnie takze liczba wizyt w izbie przyje¢ lub na szpitalnym oddziale
ratunkowym, a takie ulec mogg zmniejszeniu wydatki gospodarstw domowych zwigzane

z koniecznoscig ponoszenia kosztdw w ramach prywatnych wizyt lekarskich.

Istotny wptyw na zmniejszenie wydatkdéw ptatnika publicznego bedzie miato zmniejszenie liczby

hospitalizacji z powodu zakazen rotawirusami oraz rotawirusowych zakazen wewnatrzszpitalnych.
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Aspekty etyczne, spoteczne, prawne i organizacyjne

W tabeli ponizej zestawiono aspekty etyczne, spoteczne, prawne i organizacyjne zwigzane

z pozytywna decyzjg o finansowaniu szczepien przeciwko rotawirusom ze srodkéw publicznych.

Wprowadzenie finansowania ze srodkéw publicznych szczepien przeciwko rotawirusom spowoduje
wygenerowanie korzysci istotnych zaréwno z punktu widzenia jednostki, jak i catego spoteczenstwa.
Biorgc pod uwage przewidywang liczebnos$é populacji dzieci kwalifikujgcych sie do szczepienia,
w przypadku finansowania szczepien przeciwko rotawirusom spodziewane jest uzyskanie znacznej
korzysci w duzej grupie oséb. Korzysci te dotyczg zaréwno dzieci, jak réwniez rodzicow i dalszej

rodziny.

Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne,
nie zidentyfikowano zadnych potencjalnych probleméw zwigzanych z finansowaniem ze Srodkéow
publicznych szczepien przeciwko rotawirusom. Szczepienie przeciwko rotawirusom jest szczepieniem
zalecanym i akceptowanym, a nawet pozgdanym przez rodzicéw [10]. Obecny poziom wyszczepienia
przy petnej odptatnosci swiadczeniobiorcy za szczepionke wynosi okoto 27% kohorty urodzeniowe;.
Dzieki wprowadzeniu powszechnych obowigzkowych szczepien wydatki rodzin na $wiadczenia
zdrowotne sie zmniejszg, poniewaz szczepienie przeciwko rotawirusom bedzie bezptatne dla

Swiadczeniobiorcy.

Tabela 23. Podsumowanie aspektow etycznych i spotecznych

Ocena pozytywnej decyzji o finansowaniu szczepien przeciwko rotawirusom ze srodkéw publicznych

w Swietle aspektow etycznych

czy i ktére grupy pacjentéw moga by¢
faworyzowane lub dyskryminowane na skutek
zatozen przyjetych w analizie?

Nie zidentyfikowano. Swiadczenie bedg mogty otrzymaé wszystkie

dzieci kwalifikujgce sie, zgodnie ChPL produktu Rotarix®/Rotateq®, do
szczepienia.

czy niekwestionowany jest rowny dostep do
technologii medycznej przy jednakowych
potrzebach?

Tak. Swiadczenie bedzie dostepne u kazdego $wiadczeniodawcy
udzielajgcego $wiadczen zdrowotnych z zakresu POZ.

czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej
grupy osob, czy korzy$¢ mata, ale powszechna?

Spodziewane jest uzyskanie znacznej korzysci w duzej grupie oséb.
Przeprowadzanie szczepien przeciwko rotawirusom u dzieci bedzie
skutkowato poprawg zdrowotnosci catej populacji (zmniejszenie liczby
hospitalizacji, wizyt u lekarza oraz m.in. wystepowania zakazen
wewnatrzszpitalnych).

czy technologia stanowi odpowiedz na
niezaspokojone dotychczas potrzeby grup
spotecznie uposledzonych?

Nie. Interwencja skierowana jest do wszystkich dzieci, u ktérych
zaleca sie podanie szczepienia przeciwko rotawirusom.

czy technologia stanowi odpowiedz dla os6b
o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych
nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia
albo dostep do leczenia jest ograniczony?

W przypadku zakazen rotawirusowych brak swoistego leczenia, a
takze innych metod profilaktyki. Szczepienie przeciwko rotawirusom
zmniejsza liczbe zapalen zotadka i jelit wywotanego przez rotawirusy.
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Ocena pozytywnej decyzji o finansowaniu szczepien przeciwko rotawirusom ze srodkéw publicznych

w Swietle aspektow spotecznych

wptyw na poziom satysfakcji pacjentéw
z otrzymywanej opieki medycznej

Swiadomos¢ zmniejszenia ryzyka wystapienia zakazenia rotawirusami
u poddanych szczepieniu / ich rodzin moze poprawic ich jakosé zycia.
Zmniejszy sie rowniez ryzyko choroby w spoteczenstwie.

grozba niezaakceptowania postepowania przez
poszczegdlnych chorych

Istnieje ryzyko niezaakceptowania szczepien przez poszczegdlne osoby
w przypadku wprowadzenia szczepien obowigzkowych. W innych
przypadkach decyzja o zaszczepieniu bedzie podejmowana przez

opiekundéw prawnych swiadczeniobiorcy.

powoduje lub zmienia stygmatyzacje

Nie. Ani szczepienie ochronne ani zakazenie rotawirusowe nie powoduje
stygmatyzacji spoteczne;.

wywotuje ponadprzecietny lek

Szczepionka przeciwko rotawirusom, tak jak inne stosowane
powszechnie szczepionki ochronne, moze wywotywac lek, jednak
powinien on by¢ mniejszy niz w przypadku szczepionek podawanych
podskdrnie / domiesniowo.

powoduje dylematy moralne

mozliwe — wzgledy religijne, Swiatopogladowe

stwarza problemy dotyczace pfci lub rodzinne

nie

stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi
regulacjami prawnymi

nie

stwarza koniecznos¢ dokonania zmian
w prawie/przepisach

Nie, z wyjatkiem aktualizacji Programu Szczepien Ochronnych
obowigzujgcego w Polsce.

oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa
cztowieka

Analogicznie jak w przypadku innych szczepien. W przypadku
zakwalifikowania szczepien przeciwko rotawirusom do szczepien
obowigzkowych.

naktada koniecznos¢ szczegélnego
informowania pacjenta lub uzyskiwania jego
zgody

Analogicznie jak w przypadku innych szczepien
Swiadczeniobiorca decydowat bedzie, czy chce sie zaszczepié.

potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci
postepowania

Analogicznie jak w przypadku innych szczepien.

potrzeba uwzgledniania indywidualnych
preferencji, potrzeba czynnego udziatu
pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze
metody postepowania

Analogicznie jak w przypadku innych szczepien.
Swiadczeniobiorca decydowat bedzie, czy chce sie zaszczepic.

www.pracowniaHTA.pl



Podsumowanie wynikdw analizy oraz wnioski koncowe

Prognozowana wielko$¢ populacji

Obecnie w Polsce szczepieniom przeciwko rotawirusom poddawanych jest okoto 105,7 tys. dzieci
rocznie i poziom wyszczepialnosci szacuje sie na okoto 27% (zakup szczepionki finansowany jest
w petni przez s$wiadczeniobiorcédw tj. rodzicow lub opiekunéw prawnych dziecka). Ocenia sie,
ze w pierwszym roku po podjeciu pozytywnej decyzji odnosnie do finansowania ze $rodkdw

publicznych szczepien przeciwko rotawirusom w ramach programu obowigzkowych szczepien

ochronnych, zaszczepionych szczepionka Rotarix® zostanie | NG

Wyniki analizy wptywu na budzet

Po podjeciu pozytywnej decyzji odnosnie do finansowania ze srodkéw publicznych w ramach PSO

szczepien przeciwko rotawirusom wydatki zwigzane z profilaktykg i leczeniem zakazen

rotawirusowych  wzrosng niezaleznie od scenariusza. | N T

Whioski kornicowe

Pozytywna decyzja dotyczgca rozszerzenia kalendarza obowigzkowych szczepien ochronnych

o szczepienia przeciwko rotawirusom bedzie wigzac si¢ najprawdopodobnie] || EEEEGgGEGEGEGE

I '/ orowadzenie finansowania ze srodkow publicznych szczepien przeciwko

rotawirusom spowoduje jednak wygenerowanie korzysci istotnych zaréwno z punktu widzenia
jednostki, jak icatego spoteczenstwa. Dzieki rozszerzeniu kalendarza szczepien obowigzkowych
zmniejszg sie wydatki gospodarstw domowych zwigzane ze szczepieniem (obecnie koszty szczepien
przeciwko rotawirusom ponoszg rodzice/opiekunowie dziecka). Zmniejszenie liczby zakazen
rotawirusowych zmniejszy poziom absencji chorobowej i nieobecnosci w pracy rodzicow dziecka.
Dzieki zmniejszeniu zapadalnosci, zmniejszy sie liczba koniecznych hospitalizacji, jak rowniez liczba
wizyt w POZ oraz w izbie przyjec lub na szpitalnym oddziale ratunkowym zwigzanych z zakazeniem

rotawirusami, ktére sg obecnie duzym obcigzeniem dla systemu ochrony zdrowia.
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