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Formularz zglaszania uwag
0 raportu Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz Podmiotu Odpowiedzialnego?

Formularz zgtaszania uwag do raportu AOTMIT:

Numer:|0T.4320.3.2019

Raport na potrzeby przygotowania rekomendacji dotyczacej zasadnosci
stosowania w powszechnym szczepieniu realizowanym w ramach
Programu Szczepieri Ochronnych (PSO) szczepionki:

Rotateq, szczepionka przeciw rotawirusowi zywa, roztwér doustny

we wskazaniu. ,Profilaktyka zapalenia zotgdka i jelit wywotanego
zakazeniem rotawirusem”

Tytut:

Uwagl (pkt. 2) wraz z wypetniong | wiasnorgcznie podpisang Dekiaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bad? przestac przesyikg kurierskg lub pocztows na adres siedziby Agengji.

Uwagi moina zgtaszaé w terminie 7 dni od dnja opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaragja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)? — do wypelnienia w przypadku uwag
do raportu

Imie i nazwisko osﬁ)ésktadajacej DKI dotyczgcej zloZenia U\Zﬁ do upublicznionego raportu:
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(Dz. U, z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.)

4 zaznaczyé tylko 1 pole
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Oswiadczam, 2e w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego
lub wstgpnego w linii prostej, osoby, z ktorg/oséb, z ktdrymi pozostaje we wspdinym pozycius:

I nie zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 usfawy o Swiadczeniach opieki zdrowoinej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 1., poz. 19382 pdn. zm.),

TX zachodzg okolicznoéci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej
finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U. 2 2017 r,, poz. 1938z péén. zm), 1i.:

peinienie funkcji cztonka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
Spozywczym specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,

r petnienie funkcji czionka organu spblki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcegdo dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacig lekéw,
Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

petnienie funkeji czlonka organdw spoidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym [ub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigzanego =z refundacjg lekdw, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobéw medycznych;

-

r posiadanie akcji lub udzialéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatdw w spoidzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania |lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, Srodkéw spozywezym specjalnego przeznaczenhia
Zzywieniowego, wyrobdw medycznych.

r prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnoéci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacig lekéw, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze poda¢ szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotdw, z ktdrymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym poZyciu) relacfe powodujgce konfiikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie
zwiezly.
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Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oSwiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

2, Q8. 204 ¢ [Lllelr G %/

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie | udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypeinienia obowigzku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony 0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych | w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (og6ine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
Z 2016 r.119.1).

Data skiadania i by skiadajacej DKI LA .
f%?;:, ?22 .%/2%2 SP.Z.0.0.
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1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
{rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdziat
3.6, Tab.
11., str. 26,
Rozdziat
5.3, tab. 37
str. 63;
Rozdziat
6.3, tab.
45,

Dotyczy komentarza oceniajacego odnoszacego sie do wyboru
komparatora w analizach:

| Jako komparator uwzgledniono brak szczeplan&a._!

| wg analitykow Agencjl preparat Rotateq nalezaioby

| dodatkowo pordwna¢ ze szczepionks  Rotarx,

| kibra wg danych Wrnioskodawcy jest stosowana u 57.6%

| dziecl szczepionych przeciwko zekazeniam rotawiruasam|.
Patrz réwniez weryfikacja spéjnosci wyboru komparatorow
w poszezegéinych analizach zalgezonych do wnlosku -
rozdzial 3.6 Technologie eltematywne wskazane przez
Whioskodawce).

|
Czy wnloskowang technologlg poréwnano

z winéciwym komparatorem? TAKI?

Wg minimalnych wymagan technologie opcjonalng jest procedura
medyczng w rozumieniu art. 5 pkt 42 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych mozliwg do zastosowania w danym stanie klinicznym, we
wnioskowanym wskazaniu, dostgpng na terytorium Rzeczypospolite]
Polskiej, zgodnie ze stanem faktycznym w dniu ztozenia wniosku.
Szczepionka Rotarix® nie jest aktualnie finansowana ze Srodkow
publicznych a koszt jej zakupu w catosci pokrywajg opiekunowie
szczepionych dzieci. Tym samym szczepionka Rotarix® nie stanowi
komparatora dla ocenianej technologii.

Agencja wskazata na wtasciwy wyboér komparatora.

Stosowanie alternatywnego kemparatora wskazanego przez Agencje
byto analizowane w toku przygotowywania analiz. Nalezy wskazag, ze
przeprowadzenie dodatkowych poréwnari ze szczepionka Rotarix
wigzatoby sie z koniecznoscig dokonywania poréwnar posrednich,
ktore bytyby obarczone znaczaca niepewnos$cig wynikéw ze wzgledu
na:

- rézny sktad genotypowy szczepionek,

- rézne punkty koricowe oceniane w badaniach klinicznych (m.in. rézne
skale stuzgce do oceny stopnia nasilenia objawéw RVGE: 20-

stopniowa skala Vesikari w badaniach klinicznych dla Rotarix® i 24-
stopniowa skala Clark’a w 4 na 5 badan RotaTeqg®),

- konieczno$¢ wykonania poréwnania posredniego metodg
opracowang przez Buchera i wsp. (1997) zaadoptowana przez Songa
do oceny miar bezwzglednych (Song 2003). Poréwnanie przeprowadza
sie przez wspdling kontrole w dwdch zestawach badarn klinicznych,
zachowujac w ten sposéb randomizacje oryginalnie przydzielonych
grup chorych. Warunkiem koniecznym do przeprowadzenia
poréwnania posredniego jest zatozenie, ze populacje wigczone do
poszczegdlnych badari i ich metodologia sg poréwnywalne. Z tego
wzglgdu zawsze nalezy indywidualnie rozwazy¢ mozliwo$é
wykorzystania tej metody. R6znice w metodologii, pomiarze wynikéw i
charakterystyce populacji wigczonych do badar dotyczacych
porownywanych interwencji mogg by¢ powodem btednych wnioskéw.
Majgc na uwadze ww. réznice dot. sktadu genotypowego szczepionek i




ocenianych punktéw koricowych odstapiono od przeprowadzenia
poréwnania posredniego.

Rozdziat
3.4.2, Tab.
10, str. 25

Prosze wskazaé, cxy | W skutecznost obu szczepicnek jest podobna | w | Brak Jest badah  kinicznych  head-lo-head
Istnla)g kilnlcznie = warunkach europejekech wynosi 60-84%% wobec i poréwnujace  skuteczno$é  Kinlezng | profil
Istotne réinice | bisgunek RV 86 — 100% w przypadku biegunek o | bezpieczenstwa dia obu szczeplonek: Rotarix |
pomigdzy produktami ; clezkim przebiegu B84 —~ 100% w przypadku | Rotateq,

leczniozyml Rotarlx | | hosphalizac)i | W ocenle skulecznosc! Kiiniczne| dane| szczepionkl
Rotateq, w zakresle | Oclvona ulizymuje sig co najmniej 3 — 4 1ata, a wige | waznym aspeklem 53  akluainle  dostepne

skutecznodcl | w okresie najwiakszego ryzyka | eurcpejskie dane epidemiologiczne oraz dystrybucia
| bezpleczenstwa? | Mrukowicz J.. Medycyna Praktyczna Szczeptenia, | | zmiennose genclypow rotawirusa
| 2014, 4 | Wediug najnowszego raportu EUROROTANET w

Niemczech | Wie kiej Brytanli (kraje te posiadajg
powszachne programy  szczepieh  przeciwko
rotawlrusom w oparciu o azczepionkg monowaletng
RV1 szczep RIX4414 genolyp G1P{8]) odnotowano
spadek liczby Infexcl wywolanych przez genctyp
G1P[8], przy réwnoczesnym wzrodcie bezwgledne]
liczby detekqji rctawirusa G2P[4). W sezonie
spidemicznym 2016/17 genolyp G2P[4] odpowiadnl
za 78% infekcji o eticlogli rotawirusowej w Wie kiej |
Brytanil, 8 40% wszystkich prébek pochodziio od
dzieci w wieku 2-4 [at.

[Raport EUROROTANET 2017,
https:/Avww.eurarotanet c
content/uploads/2018/03/EuroRotaNel_report-

B o = i Sept 2017 Final.pdf .

»Ochrona utrzymuje sie co najmniej 3 — 4 lata, a wigc w okresie najwiekszego
ryzyka”

Wg CHPL Rotarix w badaniu klinicznym przeprowadzonym w Agzji
potwierdzono skuteczno$¢ utrzymujgca sie do 3. roku zycia. [CHPL
Rotarix].

Wg CHPL Rotateq w badaniu kontrolnym (USA) wykazano skutecznosé
W zapobieganiu zapaleniu zotadka i jelit wywotanego zakazeniem RV
potwierdzono do 7 r.z. [CHPL Rotateq].

Rozdz. 5.3,
Tab. 37,
str. 63

Dotyczy komentarza oceniajacego odnoszacego sie do zgodnoscl
wyboru populacji z wnloskiem:

T okrestona  populacia w  moden  jest  szersza
| nizwnioskowana, w modelu  zalozenie  100%

Czy populac)a zostata okredlona zgodnle | wy plainodé. Nie uwzgledniono braku szczeplenia

z wnioskiem? nd pacjentéw z  przeciwwsh do sk I
szczeplonkl Rotateq. Nalezy zaznaczyé, 12 liczba takich
pacjentéw bedzle stosunkowo niska.

Konstrukcja modelu ekonomicznego pozwala oszacowaé efektywnosé
kosztowg szczepionki na jedno ,przecietne” zaszczepione dziecko przy
jednoczesnym uwzglednieniu odsetka dzieci niezaszczepionych
petnym cyklem. Zatozenie 100% wyszczepialnosci wynikato z
konstrukcji modelu ekonomicznego dla szczepionki RotaTeq®.

Zaznaczy¢ nalezy, ze zgodnie z komentarzem Agengji liczba
pacjentdw posiadajacych przeciwwskazania jest mata. Ponadto
przeprowadzono walidacje zewnetrzna modelu z wykorzystaniem
danych z Austrii (Paulke-Korinek 2013), gdzie wprowadzono
powszechne szczepienia przeciwrotawirusowe w 2007 roku. Wyniki
walidacji wskazujg na dobre odwzorowanie przez model skutecznosci
szczepieni za pomocg szczepionki RotaTeq® w zapobieganiu
hospitalizacjom z powodu niezytu zotagdkowo-jelitowego do czego
analityk oceniajacy nie zgtaszat uwag w AWA.

Nalezy dodatkowo wskazaé, ze wszczepialno$é dia szczepionek
obowigzkowych w PSO jest zblizona do 100%.




Rozdz.
5.3.1,, sir.
65

Dotyczy oceny zatozen i struktury modelu Wnioskodawcy w
zakresie wyszczepialnosci:

Zalotenie o wysokim odsetku krazacych wirusow, co do ktérych wykazano skutecmost szczepionki na podstawie
nieaktualnych danych i 100% wyszczepialnosci moze prowadzié do przeszacowania uzyskiwanych w modelu
efeliow zdrowolnych. Nie odnaleziono aktualinych danych na lemat rozkladu genotypu rotawirusow
powodujgcych RVGE w Polsce.

Odsetek dzieci w Polsce z infekcjg powodowang przez genotypy
szczepionkowe okreslono na podstawie danych z badania Mrukowicz
2003 ze wzgledu na duzg grupe badanych (N=405) a tym samym jego
wiarygodnos$¢€. Najnowsze dane EuroRotaNet wskazujg, ze $redni
odsetek infekcji rotawirusowych w 14 paristwach europejskich
powodowanych przez genotypy zawarte w RotaTeq® wynosi 87,6%.
Implementujgc powyzszg warto§¢ do modelu ekonomicznego dla
szczepionki RotaTeg® nie ulega zmianie wnioskowanie co do jej
wynikéw wzgledem zlozonych analiz.

Rozdziat
5.3.1, str.
65;

Dotyczy oceny danych wej$ciowych do modelu ekonomicznego
oraz anallzy wplywu na budzet odnoszacego sle do liczby
hospitalizacji:

Whioskodawca wskazuje, iz zdecydowano sie uwzglednié dodatkowo hospitalizacje oznaczane kodem A0S,
ze wzgledu na modliwe niedoszacowane ze wzgiedu na niepeing diagnostyke i raportowanie danych wskazane
w pracy Jackowska 2014. Nalezy mie¢ na uwadze, ze praca Jackowska 2014 dotyczy danych NIZP-PZH.

W publikacji Jackowska 2014 wskazano, ze dane PZH o liczbie
hospitalizacji z powodu zakazenia rotawirusowego sg
niedoszacowane, wobec powyzszego danych tych nie uwzgledniono w
analizie ekonomicznej oraz analizie wptywu na budzet. Jak wskazuja
eksperci (Zateski 2018, PZEdsPSO 2017) liczba hospitalizacji z
powodu niezytu zotgdkowo-jelitowego o prawdopodobnym lub
potwierdzonym podtozu infekcyjnym w Polsce wynosi okoto 50 tys.
rocznie, co oszacowano na podstawie danych NFZ. Wobec
powyzszego do oszacowania liczby hospitalizacji z powodu zakazenia
rotawirusowego w analizach wykorzystano dostepne dane JGP NFZ
dotyczgce liczby hospitalizacji kodowanych jako ICD-10 A08.0 (niezyt
jelitowy wywolany przez rotawirusy) oraz A09 (biegunka i zapalenie
zotgdkowo-jelitowe o prawdopodobnie zakaznym pochodzeniu). Biorgc
pod uwage niepeing diagnostyke ostrych biegunek u dzieci, uznaje sie,
Zze rozpoznania ¢ prawdopodobnie infekcyjnym podtozu dotyczg
gtéwnie infekcji rotawirusowych (Jackowska 2014).

Rozdziat
5.3.1, str.
65; rozdz.

6.3, tab.
45, str. 73

Dotyczy oceny danych wejéciowych do modelu ekonomicznego
oraz analizy wplywu na budzet odnoszacego sie do kosztu
hospitalizacji

Zgodnie z danymi pochodzacymi z bazy NFZ udostgpnione) Agenc) wartosc catkowrta hosprtalizacy dzect ponizey
6 rz. w 2017 12018 roku, u kidrych wykonano Swiadczenie zgodnie z kodem A08.0 i AD9, wyniosta odpowiednio

103,89 min PLN (55,67 min PLN — kod A0B.0 + 48,32 min PLN — kod A09) i 94,55 min PLN (41,38 min PLN
—kod AOB.0 + 53 17 min PLN ~ kod ACS)




oznaczone kodem ICD-10 A09. taczny koszt Swiadczen
oznaczonych kodem ICD-10 A08.0 i AD9 w 2017 roku wynidst
103892988 PLN, w tym 55572787 PLN za s$wiadczenia
oznaczone kodem ICD-10 ADB.0 i 48 320 201 PLN za $wiadczenia
oznaczone kodem AQ9.

Sredni keszt $wiadczenia oznaczonego kodem ICD-10 A0B.0 | A0S
w latach 2014-2018 wynidst 2 610 (2 472 w 2017 roku).

Dane w powyzszym zakresie przedstawione przez Wnioskodawce
zostaly przeszacowane.

W przedtozonych analizach odstgpiono od szacowania $redniego
kosztu hospitalizacji w grupie P22 (INFEKCYJNE | NIEINFEKCYJNE
ZAPALENIE ZOLADKA | JELIT) na podstawie danych z poprzednich
lat ze wzgledu na zmiany wyceny tego $wiadczenia, ktére nastapity w
ostatnim czasie. Od dnia 1 lipca 2018 roku zniesiono redukcje wartosci
JGP z uwagi na czas hospitalizacji pacjenta ponizej 3 dni we
wszystkich grupach z sekgji P (Choroby dzieciece) (Uzasadnienie do
66/2018/DSOZ Zarzadzenia Prezesa NFZ). Jak podano w dokumencie
~0cena skutkéw regulacji” do zarzgdzenia Prezesa NFZ
66/2018/DSOZ: ,Srodowisko lekarzy pediatréw oraz szpitale
udzielajgce $wiadczenia pediatryczne wskazywaty, ze pomimo
wprowadzenia od 1 stycznia 2018 r. redukcji pfatnosci do 65% wartosci
bazowej dla hospitalizacji trwajgcych ponizej 3 dni tzn. zwigkszenia
platnosci za omawiane hospitalizacje z dotychczasowych 50%,
platnosci realizowane przez NFZ nie pokrywajg kosztéw udzielania
Swiadczen dla dzieci. W zatgcznikach do zarzgdzenia w wyniku
prowadzonych prac, po przeprowadzeniu szczegétowych analiz, w tym
po konsultacji w wiasciwymi w sprawie Konsultantami krajowymi -
zmodyfikowano sekcje P (Choroby dzieci) oraz w innych
zachowawczych grupach JGP dedykowanych dzieciom realizowanych
w innych zakresach poprzez: zniesienie redukcji wartosci JGP z uwagi
na czas hospitalizacji pacjenta we wszystkich grupach z sekcji P." Jak
wskazujg eksperci dotychczasowa wycena kosztu hospitalizacji byta za
niska a od dnia 1 lipca 2018 ustalono jg na 2700 zi, bez wzgledu na
czas trwania hospitalizacji (zarzgdzenia Prezesa NFZ 66/2018/DSOZ).
Wykorzystanie w analizach danych historycznych o koszcie
hospitalizacji (Sredni koszt 2610 zt z lat 2014-2018 i 2472 za 2017 rok
wg danych przedstawionych przez Agencje) spowodowatoby zanizenie
rzeczywistego, przysztego kosztu hospitalizacji dzieci z powodu
rotawirusowego niezytu zotgdkowo-jelitowego.

Rozdz.
5.3.2., Str.
66

Dotyczy oceny danych wejsciowych do modelu ekonomicznego
odnoszacych sie do uzytecznos$ci.

Czas trwania epizodu zwigzanego z hospitalizacja z powodu RVGE (5 dni) okreslona na podstawie badania opinil
spolecznej Kantar 2019. Wg danych NFZ, na podstawie ktérych w modelu szacowano koszty hospitalizacji,
mediana dni pobytu w szpitalu to 3 dni. Zgodnie danymi pochodzacymi z bazy NFZ udostepnionej Agencji redni
czas hospitalizacji u pacjentdw, u ktérych wykonano Swiadezenie zgodnie z kodem AD8.0 i AD9, wynids! 3,42 dni
w 2018 roku i 342 w 2017 roku. Tym samym oszacowanie spadku utytecznosci  zwigzanej
z 5-dniowa_hospitalizacja prowadzi do przeszacowania efekléw zdrowotnych zwigzanych z wprowadzeniem
szczepionki przeciwko rolawirusom.

Czas trwania epizodéw zwigzanych z zakazeniem rotawirusowym
okreslono m.in. na podstawie badania ankietowego przeprowadzonego
w populacji rodzicéw dzieci do 5 lat — badania Kantar 2019.




Przeprowadzono je w formie badania jako$ciowego na prébie 18 kobiet
oraz badania ilosciowego na probie 500 kobiet. Opiekunowie dzieci
wskazywali, ze mediana czasu trwania epizodu zwigzanego z
hospitalizacjg z powodu RVGE wyniosta 5 dni (zakres 1-12 dni).
Jednoczes$nie De Wit i wsp. (2000) oszacowali, ze mediana czasu
trwania choroby przed zgtoszeniem do szpitala wynosi 3 dni wg. Czas
trwania infekcji wymagajacej konsultacji ostrodyzurowej i infekcji
wymagaijgcej porady u lekarza POZ wyznaczono na 8 dni, na
podstawie pracy De Wit 2000 oraz VVan den Brandhof 2004. W badaniu
Van den Brandhof 2004 Sredni czas trwania choroby okre$lono na 12
dni a mediane na 8 dni na podstawie wynikéw badania kohortowego
przeprowadzonego w Holandii. Wg badania Korycka 2008,
przeprowadzonego na podstawie analizy przypadkow biegunki
rotawirusowej u dzieci hospitalizowanych w szpitalu w Zyrardowie w
latach 2000-2002, okres$lono ogélne ramy czasowe dla infekcji
rotawirusowej na od 4 do 10 dni. W publikacji Jackowska 2014,
majacej charakter pogladowy, podano ogéine ramy czasowe zakazenia
rotawirusowego na podstawie innych zrédet wskazanych przez
autorow pracy. W analizie ekonomicznej zdecydowano sie wiec
wykorzystaé dane pochodzace z bezposrednich badan dotyczacych
czasu trwania epizodow zwigzanych z zakazeniem rotawirusowym w
populacji dzieci.

Rozdziat
6.3.1, Str.
74

Dotyczy oceny modelu analizy wplywu na budzet w zakresie
przyjetej w oszacowaniach efektywnosci szczepionki RotaTeq®

fatach). Jednoczesnie nalezy zauwatyt, Ze spadek czestosci hospitalizacji z powodu potwierdzonego RVGE byl
widoczny réwniez przed wprowadzenlem powszechnych szczeplent przeciwko rotawirusom w Austril — patrz
Ryc. 4. AW. W 2wigzku z tym brak jest precyzyjnych informacji nt. wphwu wprowadzenia powszechnych
szczepienh w Austrii na spadek liczby hospitalizaci z powodu RVGE. Tym samym stwierdzenie Wrioskodawey,

W modelu przyjeto skuteczno$ci szczepionki RotaTeq na podstawie
efektéw populacyjnych szczepien przeprowadzonych w Austrii.
Przyjeto efektywnos¢ szczepienia w zapobieganiu hospitalizacjom z
powodu RVGE w populacji dzieci obserwowang od 1 roku ich
wprowadzenia tj. od 2008 roku. Efektywnos¢ szczepienia w Austrii
oszacowano na podstawie liczby hospitalizacji dzieci z powodu RVGE
w latach 2008, 2009, 2010 i 2011 wzgledem Sredniej liczby
hospitalizacji z powodu RVGE w latach 2001-20086, kiedy szczepienie
to nie obowigzywato (poréwnaj Ryc. 4. AW). Rok 2007 byt rokiem kiedy
wprowadzono powszechne szczepienia przeciwko rotawirusom w
Austrii wiec nie uwzgledniano go w oszacowaniach efektywnosci
szczepien przeciwko rotawirusom. Tym samym badanie
przeprowadzone w Austrii opisane w publikacjach Paulke-Korinek 2011
i Paulke-Korinek 2013 odzwierciedla efekty populacyjne szczepienia
przeciwko rotawirusom. Ekstrapolacja wynikéw dotyczgcych
efektywnoséci pochodzacych z Austrii jest zasadna, poniewaz Austria
jest krajem potozonym w Europie centralnej, charakteryzujaca sie
podobnymi wskaznikami epidemiologicznymi jak Polska.




Roéwnoczesnie dane dostepne z tego kraju obrazujg efektywnosé
praktyczng szczepienia przeciwko rotawirusom co podnosi
wiarygodno$¢ prowadzonych na tej podstawie oszacowar.

Dotyczy uwag ogdinych

W analzie wphwu na budzet nie uwzgigdriono perspektywy wspdine) Pairz komentarz AOTMIT zawarnty
W scenariuszu istniejacym, co skutkue nievwzglecnieniem w obliczeniach NE W rozdagle 6 3 Ocena metodyk!
Kosztéw | wynikbw 2drowolych [reduke) hczby hoapitalizacli) aktuzinie anakzy  wphywu na  budiet
slasowanycn szezepongk przez Swiadezeniohiorcdw, wrioskodawcy”

Rozdz. 12.,

tab. 9421 Str.| Nieuwzglednienie w analizie wplywu na budzet w perspektywie

wspdinej w scenariuszu istniejgcym finansowania szczepionek
przeciwko rotawirusom przez $wiadczeniobiorcow i efektow tych
szczepien jest podejéciem wiasciwym ze wzgledu na niski poziom
zaszczepienia populacji docelowej (okoto 24%). Niski poziom
zaszczepienia nie wptywa na uzyskanie odpornosci stadnej.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogéinych.

2. Uwagi do analiz Wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacie fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
og6lnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziaiu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje ﬁagment; analizy, ;c;mktérego odnosi sie u\-.;raga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogblnych.
¢. Uwagi do analizy wpiywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczeri ze $rodkéw publicznych

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dhia 12 maja 2011 r,
o refundac]i lekéw, srodkéw spozywczych specjainego przeznaczenia zywienlowego oraz wyrobéw medycznych
(Pz.U. 22017 r., poz.1844 z péin. zm.)



Numer*

(rozdzialu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kt6érego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwaigr
og6lnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdélnych,




