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STRESZCZENIE

Cel analizy

Celem analizy byto przeprowadzenie oszacowania wptywu na budzet pfatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ)
wprowadzenia finansowania produktu leczniczego Synagis® (paliwizumab) w zapobieganiu ciezkiej chorobie dolnych drég
oddechowych, wymagajacej hospitalizacji i wywotanej przez syncytialny wirus oddechowy (ang. respiratory syncytial virus,
RSV), w ramach projektowanego programu lekowego B.40. ,,PROFILAKTYKA ZAKAZEN WIRUSEM RS (ICD-10 P 07.2, P 07.3, P
27.1, P07.0, P 07.1, Q20-Q24)".

Populacje docelowg rozpatrywang w niniejszej analizie stanowig:
e  dzieci pomiedzy 1 a 2 rokiem zycia, wymagajace leczenia z powodu dysplazji oskrzelowo-ptucnej (dalej BPD?),

e dzieci ponizej 2 roku zycia z hemodynamicznie istotng wrodzong wadg serca z jawng niewydolnoscig serca,
utrzymujgcg sie pomimo leczenia farmakologicznego lub umiarkowanym lub ciezkim wtérnym nadcisnieniem
ptucnym lub siniczymi wadami serca, z przezskérnym utlenowaniem krwi tetniczej utrzymujgcej sie <90% (dalej HS-
CHD?),

e  dzieci urodzone w wieku cigzowym do 35 tyg. z masg urodzeniowg ponizej 1500 g (dalej UMC<1,5kg3) do 6 miesigca
zycia.
Wybor takiej populacji jest zgodny z wnioskowanym wskazaniem dla analizowanej interwencji.
Analize przeprowadzono na zlecenie firmy AstraZeneca.

Metodyka i zatozenia

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w trzyletnim horyzoncie czasowym (lata 2023-2025). W ramach analizy
poréwnano catkowite koszty ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej w dwdch scenariuszach:

e  scenariuszistniejacy, zaktadajacy refundacje na obecnych zasadach w ramach projektowanego programu lekowego
B.40. ,,PROFILAKTYKA ZAKAZEN WIRUSEM RS (ICD-10 P 07.2, P 07.3, P 27.1, P07.0, P 07.1, Q20-Q24)”. i zaktadajacy
brak finansowania produktu leczniczego Synagis® (paliwizumab) we wnioskowanej populacji ze $rodkéw
publicznych,

e  scenariusz nowy, zaktadajacy finansowanie ze srodkéw publicznych produktu leczniczego Synagis® (paliwizumab)
w ramach programu lekowego B.40 z nowymi kryteriami kwalifikacji rozszerzonymi o wnioskowane wskazania

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego. W oszacowaniach wptywu na budzet uwzgledniono wszystkie
istotne i zidentyfikowane w ramach analizy ekonomicznej koszty wynikajgce z zastosowania technologii wnioskowanej
i komparatora: koszty produktu leczniczego Synagis® (paliwizumab), koszty podania, koszty kwalifikacji/diagnostyki
i monitorowania, koszty zdarzen niepozgdanych, koszty hospitalizacji zwigzanych z RSV i koszty powiktan. -

W ramach analizy wptywu na budzet wykonano prognoze liczebnosci populacji docelowej uwzgledniajgc biezacy trend
przyrostu naturalnego w Polsce. Na podstawie danych demograficznych Gtéwnego Urzedu Statystycznego (dalej GUS)
zaobserwowano, ze liczba urodzen w Polsce od 2017 roku charakteryzuje sie trendem spadkowym. Dla analizy wptywu na
budzet oznacza to, ze przy zatozeniu ciggtosci dotychczasowego trendu oczekiwana liczba $wiadczeniobiorcéw zaréwno w
populacji docelowej, jak i w populacji, w ktorej paliwizumab jest obecnie stosowany bedzie spada¢ w horyzoncie czasowym
BIA. W zwigzku z powyiszym przeprowadzono uzupetniajgca analize aktualnych wydatkéw ptatnika publicznego. Celem
analizy uzupetniajacej byto okreslenie wielkosci Srodkéw publicznych niezbednych do sfinansowania profilaktyki zakazern w

1 Ang. bronchopulmonary dysplasia
2 Ang. hemodynamically significant congenital heart disease

3 Urodzeniowa masa ciata ponizej 1500 g
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ramach obowigzujgcego programu lekowego B.40 w perspektywie nastepnych 3 lat refundacji i poréwnanie ich z obecnymi
wydatkami.

Wptyw zmian w przyjetych zatozeniach na wyniki analizy testowano w ramach analizy wrazliwosci.
Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® 365 Excel®.

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona zgodnie z Wytycznymi HTA [1].
Wyniki analizy

Aktualne wydatki budzetowe (szacowane na rok 2022) zwigzane z finansowaniem paliwizumabu w ramach programu
lekowego B.40 (stan na 1.03.2022) moga wynie$¢ ok. 34 min PLN w perspektywie roku. W zwigzku utrzymujgcym sie spadkiem
liczby urodzen wydatki ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem programu lekowego B.40 bedg spada¢ w stosunku do
roku 2022 o0 1,6 min PLN w 2023 r., 3,1 min w 2024 r. oraz 4,7 min w 2025 r, facznie 9,4 min PLN. Te dodatkowe $rodki
budzetowe mogg by¢ przeznaczone na sfinansowanie profilaktyki zakazen w dodatkowych wskazaniach.

Na podstawie przeprowadzonej prognozy populacji wykazano liczba $wiadczeniobiorcow w populacji docelowej wskazanej
we wniosku wyniesie w wariancie prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) 998 (946; 1134) w pierwszym roku
refundacji, 973 (911; 1143) w drugim roku refundacji oraz 925 (848; 1143) w trzecim roku refundacji.

Liczba $wiadczeniobiorcdw z populacji docelowej, ktérzy beda stosowac profilaktyke zakazen wirusem RS w przypadku, gdy
MZ wyda decyzje o objeciu refundacjg wyniesie w wariancie prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) 998 (946; 1134)
w pierwszym roku refundacji, 973 (911; 1143) w drugim roku refundacji oraz 925 (848; 1143) w trzecim roku refundacji.

Wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego || | | | | [ [ S - \=riancie prawdopodobnym

(minimalnym; maksymalnym) wzrosng o _ w pierwszym roku refundacji, o _ w
drugim roku refundacji, oraz o _ w trzecim roku refundacji. Okoto - catkowitych inkrementalnych
wydatkow ptatnika publicznego w horyzoncie 3 lat moze zosta¢ sfinansowane ze srodkdédw uwolnionych w zwigzku ze
spadkiem liczby urodzen.

Whnioski koncowe

Wprowadzenie finansowania produktu leczniczego Synagis® (paliwizumab) ze $rodkéw publicznych w ramach
projektowanego programu lekowego B.40. ,PROFILAKTYKA ZAKAZEN WIRUSEM RS (ICD-10 P 07.2, P 07.3, P 27.1, P07.0, P
07.1, Q20-Q24)”. i zaktadajacy wiaze sie ze wzrostem wydatkow w perspektywie ptatnika publicznego. Nalezy jednak zwrécié
uwage, ze okoto - catkowitych inkrementalnych wydatkéw ptatnika publicznego w horyzoncie 3 lat moze zostac
sfinansowane ze srodkéw przeznaczonych na profilaktyke zakazer wirusem RS uwolnionych w zwigzku ze spadkiem liczby
urodzen.
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1. ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

1.1. Cel analizy

Niniejszg analize wykonano w celu oszacowania wptywu na budzet ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz
Zdrowia, NFZ) objecia refundacjg produktu leczniczego Synagis® (paliwizumab) w zapobieganiu ciezkiej chorobie
dréog oddechowych, wymagajgcej hospitalizacji i wywotanej przez syncytialny wirus oddechowy (RSV) u dzieci z
duzym zagrozeniem chorobg wywotang przez RSV, w ramach projektowanego programu lekowego B.40.
,PROFILAKTYKA ZAKAZEN WIRUSEM RS (ICD-10 P 07.2, P 07.3, P 27.1, P07.0, P 07.1, Q20-Q24)".

Populacje docelowa rozpatrywang w niniejszej analizie stanowia:

e dzieci pomiedzy 1 a 2 rokiem zycia, wymagajace leczenia z powodu dysplazji oskrzelowo-ptucnej (dalej
BPD?),

e dzieci ponizej 2 roku zycia z hemodynamicznie istotng wrodzong wadg serca z jawng niewydolnoscia
serca, utrzymujaca sie pomimo leczenia farmakologicznego lub umiarkowanym lub ciezkim wtérnym
nadci$nieniem ptucnym lub siniczymi wadami serca, z przezskdrnym utlenowaniem krwi tetniczej
utrzymujacej sie <90% (dalej HS-CHD?),

e dzieci urodzone w wieku cigzowym do 35 tyg. z masg urodzeniowg ponizej 1500 g (dalej UMC<1,5kg®)
do 6 miesigca zycia.

Ocenie poddano takze wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz przeanalizowano aspekty
spoteczne i etyczne wprowadzenia finansowania produktu leczniczego Synagis® (paliwizumab) ze Srodkéw
publicznych.

Analiza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.

1.2. Whnioskowane warunki finansowania ze srodkéw publicznych

Niniejsza analiza dotyczy finansowania produktu leczniczego Synagis® (paliwizumab proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan) w ramach projektowanego programu lekowego B.40. ,,PROFILAKTYKA
ZAKAZEN WIRUSEM RS (ICD-10 P 07.2, P 07.3, P 27.1, P07.0, P 07.1, Q20-Q24)".

Tabela 1. Wnioskowane warunki finansowania ze srodkéw publicznych

Sktadowa wnioskowanych warunkéw Opis sktadowej

Synagis, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do

Nazwa i postac produktu leczniczego o
P P g wstrzykiwan

Substancje czynne i ich dawka Paliwizumab, 100 mg/ml
» . ,5 ml
Zawarto$¢ opakowania jednostkowego 015mnl1
EAN 05909990646555
05909990646531
Whnioskowana kategoria dostepnosci Lek dostepny w ramach programu lekowego

Do programu kwalifikowani sg Swiadczeniobiorcy, ktorzy:
Whioskowane wskazanie a) wmomencie rozpoczecia immunizacji nie ukonczyli pierwszego roku
zycia i spetniajag nastepujace kryteria:

4ang. bronchopulmonary dysplasia
5 Ang. hemodynamically significant congenital heart disease

6 urodzeniowa masa ciata ponizej 1500 g
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Sktadowa wnioskowanych warunkow Opis sktadowej

i. wiek ciazowy < 28 tygodni (ICD-10 P07.2, P07.3) lub
ii. dysplazja oskrzelowo-ptucna (ICD-10 P27.1) lub
iii. hemodynamicznie istotna wada serca (ICD-10 Q20-Q24) z:
. jawnga niewydolnoscia serca, utrzymujaca sie pomimo leczenia
farmakologicznego lub
. umiarkowanym lub ciezkim wtérnym nadcisnieniem ptucnym lub
. siniczymi wadami serca, z przezskérnym utlenowaniem krwi
tetniczej utrzymujacej sie <90%

b)  w momencie rozpoczecia immunizacji ukoriczyli pierwszy rok zycia i
nie ukonczyli drugiego roku zycia oraz spetniaja nastepujace kryteria:
i dysplazja oskrzelowo-ptucna (ICD-10 P27.1) lub
ii. hemodynamicznie istotna wada serca (ICD-10 Q20-Q24) z:
. jawna niewydolnoscia serca, utrzymujaca sie pomimo leczenia
farmakologicznego lub
. umiarkowanym lub ciezkim wtérnym nadcisnieniem ptucnym lub
. siniczymi wadami serca, z przezskérnym utlenowaniem krwi
tetniczej utrzymujacej sie <90%

c) w momencie rozpoczecia immunizacji nie ukoriczyli széstego miesigca
zycia i spetniaja kryterium:
i. wiek cigzowy 29 - 32 tygodni (ICD-10 P07.3)
d) w momencie rozpoczecia immunizacji nie ukonczyli széstego miesigca
zycia i spetniajg kryterium:
i wiek cigzowy < 35 tygodni oraz mata masa urodzeniowa réwna
lub ponizej 1500 g (ICD-10 P07.0, P07.1).

Poziom odptatnosci Bezptatny
Lek finansowany w istniejgcej grupie limitowej 1073.0 Paliwizumab, w
Zatozenia dotyczace grup limitowych ktérej podstawe limitu stanowi lek: Synagis, roztwor do wstrzykiwan,
100 mg/ml
1.3. Metodyka i zatozenia

W analizie oszacowano wptyw na budzet ptatnika publicznego (NFZ) wprowadzenia finansowania produktu
leczniczego Synagis® (paliwizumab) w zapobieganiu ciezkiej chorobie drég oddechowych, wymagajacej
hospitalizacji i wywotanej przez syncytialny wirus oddechowy (RSV) u dzieci z duzym zagrozeniem chorobg
wywotang przez RSV.

Niniejsza analiza zostata przeprowadzona zgodnie z Wytycznymi HTA [1].
Wptyw zmian w zatozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy wrazliwosci.

Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym Microsoft® 365 Excel®. W niniejszym dokumencie
zaprezentowano wyniki obliczed w postaci zaokraglonych wartosci, natomiast w arkuszu kalkulacyjnym nie
stosowano zaokraglen.

W dalszych podrozdziatach przedstawiono szczegétowy opis metodyki przeprowadzenia analizy wptywu
na budzet.

1.3.1. Perspektywa

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego tj. Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ). Z uwagi na brak wspdtptacenia $wiadczeniobiorcéw za leki ujete w niniejszym opracowaniu’,

7 W analizie ekonomicznej koszt powiktan dtugookresowych stanowi jedyny koszt ponoszony wspdlnie przez ptatnika
publicznego oraz Swiadczeniobiorce. Koszty te przypadaja na okres obejmujacy lata od 5 r.z do 17 r.z $wiadczeniobiorcy. Tym
samym koszty te wykraczajg poza horyzont czasowy analizy wptywu na budzet.
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analize przeprowadzono wytacznie z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia (perspektywa ptatnika
publicznego tozsama z perspektywa wspdlng ptatnikéw: ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy.

1.3.2. Horyzont czasowy

W analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wptywu danej technologii medycznej na jednoroczny budzet
opieki zdrowotnej w okresie kilku lat nastepujgcych po wprowadzeniu nowej lub zaprzestaniu finansowania
dotychczas refundowanej technologii. Zaleca sie stosowanie przedziatu czasu wystarczajacego do ustalenia
rownowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy badz liczby leczonych pacjentéw)
lub obejmujgcego co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia finansowania danej
technologii ze srodkéw publicznych [1].

Niniejszg analize przeprowadzono dla trzyletni horyzontu czasowego — | rok: od stycznia do grudnia 2023 r,, Il
rok: od stycznia do grudnia 2024 r., lll rok: od stycznia do grudnia 2025 r. Za poczatek pierwszego roku przyjeto
styczen 2023 roku, w ktérym prognozowane jest wprowadzenie finansowania produktu leczniczego Synagis® ze
srodkéw publicznych. Przyjecie powyziszego horyzontu czasowego jest wystarczajace do przedstawienia
wydatkdéw ptatnika publicznego zwigzanych z wprowadzeniem finansowania produktu leczniczego Synagis® w
ramach projektowanego programu lekowego B.40. ,PROFILAKTYKA ZAKAZEN WIRUSEM RS (ICD-10 P 07.2, P 07.3,
P 27.1, P07.0, P 07.1, Q20-Q24)".

1.3.3. Poréwnywane scenariusze

W ramach analizy poréwnano catkowite koszty ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej w dwéch
scenariuszach:

. scenariusz istniejacy, zaktadajgcy refundacje na obecnych zasadach w ramach programu lekowego B.40
Profilaktyka zakazen wirusem RS (ICD-10 P07.2, P07.3, P27.1) i zaktadajgcy brak finansowania produktu
leczniczego Synagis® (paliwizumab) we wnioskowanej populacji ze srodkéw publicznych,

. scenariusz nowy, zaktadajgcy finansowanie ze Srodkéw publicznych produktu leczniczego Synagis®
(paliwizumab) w ramach projektowanego programu lekowego B.40. ,PROFILAKTYKA ZAKAZEN WIRUSEM RS
(ICD-10P 07.2, P 07.3, P 27.1, P07.0, P 07.1, Q20-Q24)".

1.3.4. Strategia analityczna

Analize wptywu na budzet wykonano w oparciu o model farmakoekonomiczny przedstawiony w Analizie
ekonomicznej [16], co zapewnia spdjnos¢ oszacowan kosztéw w przeliczeniu na sSwiadczeniobiorce oraz
uwzglednienie efektéw zdrowotnych.

Oszacowanie populacji docelowej wykonano korzystajgc z danych, ktérych zastosowanie wigzaé bedzie sie z
najmniejszym btedem oszacowan. Zrédtami danych byty:

e Dane demograficzne z Gtéwnego Urzedu Statystycznego

e Dane epidemiologiczne z literatury przedmiotowej: Bhandari 2007 [2], Steurer 2017 [47], Elsahazi 2017
[17] oraz Song 2020 [46], Resch 2005 [38]

Koszty jednostkowe zuzywanych zasobdw medycznych przyjeto na podstawie Obwieszczenia MZ w sprawie
wykazu lekéw refundowanych [36] oraz danych NFZ.
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1.4. Oszacowanie populacji

1.4.1. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana i
populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacja, w ktdrej wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana, okreslona zgodnie z charakterystyka
produktu leczniczego Synagis® [13] obejmuje dzieci z duzym zagrozeniem chorobg wywotang przez wirus RS:

e dzieci urodzone w 35. tygodniu cigzy lub wczesniej i w wieku ponizej 6 miesiecy na poczatku sezonu
wystepowania zakazen RSV,

e dzieci ponizej 2. roku zycia wymagajace leczenia z powodu dysplazji oskrzelowo-ptucnej w okresie
poprzednich 6 miesiecy,

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

i jest szersza niz populacja docelowa wskazana we wniosku (patrz rozdziat 1.2). Z uwagi na fakt, ze populacja
docelowa stanowi czes¢ populacji, w ktorej technologia wnioskowana moze by¢ zastosowano w niniejszym
rozdziale przedstawiono obliczenia obu populacji.

Oszacowanie populacji, w ktérej wnioskowana technologia moze byé zastosowana oraz populacji docelowe;j
przeprowadzono w oparciu o dane z Bazy demografia Gtéwnego Urzedu Statystycznego (dalej GUS) [19] oraz
zidentyfikowanej literatury naukowej.

Ze wzgledu na wspoétwystepowanie czynnikdéw ryzyka (np. dysplazji oskrzelowo ptucnej, wady serca, wieku
cigzowego) oszacowania przeprowadzono w dwéch etapach.

ETAP I: w pierwszym etapie przeprowadzono analize danych dla rocznika 2020 (ostatni rok, dla ktérego dostepny
jest petny zakres danych), ktérej celem byto wyznaczenie liczby $wiadczeniobiorcow spetniajacych kryteria
okreslone w charakterystyce produktu leczniczego Synagis® [13] oraz w projekcie programu lekowego B.40.
Zbadano wspdtwystepowanie okreslonych czynnikow ryzyka i okreslono liczbe pacjentow spetniajgcych wiecej
niz jedno kryterium. Nastepnie oszacowano prawdopodobienstwo spetnienia okreslonych kryteriéw kwalifikacji
do profilaktyki zakazenh wirusem RS jako iloraz oszacowanej liczby dzieci oraz liczby wszystkich urodzen w 2020
roku.

ETAP IlI: w drugim etapie wykonano prognoze trendu liczby urodzen zywych ogétem na podstawie danych GUS z
lat 2016-2020. Opracowano 3 warianty prognozy odpowiadajgce wariantom prawdopodobnemu, minimalnemu
oraz maksymalnemu analizy wptywu na budzet. Nastepnie wykorzystujgc wyniki Etapu |, oszacowano liczbe
nowych $wiadczeniobiorcow, spetniajgcych kryteria kwalifikacji proporcjonalnie do prognozowanej liczby
urodzen.

1.4.1.1. Etap I, analiza danych dla rocznika 2020

Dane GUS dotyczace liczby urodzen w zaleznosci od okresu trwania cigzy oraz urodzeniowej masy ciata
przedstawiono w zatgczniku 2.1 (patrz Tabela 35). GUS podaje dane dotyczace okresu trwania cigzy w
nastepujgcych kategoriach wieku cigzowego: 42 tyg. i dtuzej; 41-37 tyg.; 36-32 tyg.; 31-28 tyg.; 27 tyg. i krocej;
krocej niz 22 tyg.; nieustalony oraz kategoriach urodzeniowej masy ciata: 2500 g i wiecej; 2000 - 2499 g; 1500 —
1999 g; 1000 — 1499 g; 600 — 999 g i ponizej 600 gram. Z uwagi na dostepnos¢ danych oraz kryteria kwalifikacji
do programu lekowego w analizie zaistniata konieczno$¢ zwiekszenia liczby kategorii odnoszacych sie zaréwno
do wieku cigzowego jak i masy ciata. W Analizie ekonomicznej [16] opisano szczegétowo dopasowanie rozktadu
log-logistycznego do wieku cigzowego oraz przyjete zatozenia dotyczgce urodzeniowej masy ciata. W tabeli
ponizej przedstawiono estymowany rozktad liczby urodzer w 2020 roku z bardziej szczegétowymi kategoriami.
Ponizszy rozktad stanowi podstawe do dalszych obliczen.
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Dysplazja oskrzelowo-ptucna

Czestos¢ wystepowania BPD jest uzalezniona od urodzeniowej masy ciata. W tabeli ponizej przedstawiono dane
dotyczace czestosci wystepowania BPD z publikacji Bhandari 2007 [2].

Tabela 3. Czestos¢ wystepowania BPD

Urodzeniowa masa ciata czestos¢ BDP
50-750 g 52%
751-1000 g 34%
1000-1200 g 15%
1201-1500 g 7%

Liczbe dzieci z BPD oszacowano mnoz3ac liczbe urodzen zywych (patrz Tabela 2) przez czesto$¢ wystepowania BPD
z powyzszej tabeli.

HS-CHD

W celu oszacowania liczby dzieci z HS-CHD postuzono sie danymi z publikacji Steurer 2017 [47], w ktdrej podano
ryzyko stwierdzenia krytycznej wrodzonej wady serca (CCHD - ang. critical congenital heart disease) w zaleznosci
od wieku cigzowego. W tabeli ponizej przedstawiono zapadalnos$¢ w zaleznosci od CCHD.

Tabela 4. Ryzyko CCHD w zaleznosci od wieku cigzowego

Wiek cigzowy (tyg.) Liczba dzieci z CCHD Liczba dzieci ogétem Zapadalnos$¢ CCHD

39-42 4167 2079836 0,20%
37-38 2102 814617 0,26%

37+ 6269 2894453 0,22%
35-36 612 156803 0,39%
32-34 343 61215 0,56%
29-31 163 18114 0,90%

<29 128 16143 0,79%

Nalezy zwrdéci¢ uwage, ze CCHD stanowi szerokg kategorie wrodzonych wad serca, w ktorej zawierajg sie miedzy
innymi HS-CHD. HS-CHD jest definiowane jest jako wrodzona wada serca, ktdra zmienia przeptyw krwi lub istotnie
wptywa na krazenie a do najczestszych hemodynamicznie istotnych wad serca nalezg sinicze wady serca,
nadcisnienie ptucne, niewydolnos¢ serca [30]. W zwigzku z powyzszym przyjeto, ze odsetek chorych z HS-CHD
wsrod pacjentdw z CCHD bede wyznaczony poprzez procentowy udziat siniczych wad serca wsréd wad serca
ogdtem. Procentowy udziat siniczych wad serca oszacowano na podstawie danych z badania Steurer 2017 [47],
w ktérym sinicze wady serca wystepowaty 66% chorych oraz Song 2020 [46], w ktorym sinicze wady serca
wystepowaty u 26% chorych. W zwigzku z powyzszym, przyjeto, ze sinicze wady serca wystepuja przecietnie u
46,3% chorych z CCHD.

Dodatkowo w analizie wykorzystano dane z publikacji Elsahazi 2017 [17] oraz Song 2020 [46], w ktérych podano
informacje o przecietnej urodzeniowej masie ciata dzieci z CHD. Dzieci z CHD zazwyczaj rodzg sie z prawidtowg
masa ciata (>2,5kg), ale rozktad masy ciata u dzieci z CHD jest jednak inny niz w populacji ogélnej. W tabeli ponizej
przedstawiono dane z badan Elsahazi 2017 i Song 2020. W kolumnie ogétem podano rozktad masy ciata bedacy
wynikiem zestawienia danych z obu publikacji.
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Tabela 5. Urodzeniowa masa ciata dzieci z CHD

Urodzeniowa masa ciata Elsahazi 2017 Song 2020 Ogoétem

Ponizej 1kg 1,72% 1,7%
16,87%

1kg-1,5kg 15,2%

30%

1,5-2,5 kg 15,0%
83,13%

ponad 2,5 kg 68% 68,1%

Na podstawie prezentowanych powyzej danych (patrz Tabela 4, Tabela 5) oszacowano dwa rozktady
Swiadczeniobiorcow: jeden ze wzgledu na wiek cigzowy a drugi ze wzgledu na urodzeniowg mase ciata. Wyniki
obliczen przedstawiono w tabeli ponize;j:

Tabela 6. Liczba urodzen dzieci z HS-CHD ze wzgledu na wiek cigzowy

37
Razem V& 36 35 34 33 32 31 30 29 28 27 26 25 24 23 22 =21
lub tyg. tyg. tys. tyg. tyg. tyg. tys. tyg. tyg. tys. tyg. tyg. tyg. tys. tyg. tyg.
diuzej
393 332 13 10 10 7 5 4 3 2 1 2 1 1 1 0 0 0

Tabela 7. Liczba urodzen dzieci z HS-CHD ze wzgledu na urodzeniowa mase ciata

Urodzeniowa masa ciata Liczba urodzen
Razem 393
Ponizej 1kg 7
1kg-1,5kg 59
1,5-2,5 kg 59
ponad 2,5 kg 268

W tabelach powyzej zaprezentowano dwa rozktady brzegowe dla populacji dzieci z HS-CHD. W nastepnym kroku
podjeto prébe potaczenia obu wymiaréw w celu oszacowania dwuwymiarowego rozktadu dzieci z HS-CHD. W
tym celu postuzono sie rozktadem wielomianowym, ktéry dopasowano w programie Excel przy uzyciu funkc;ji
Solver tak aby zminimalizowa¢ sume kwadratéw odchylen dla rozktadéw brzegowych. W rozktadzie
wielomianowym odsetek dzieci w poszczegolnych kategoriach (X, wiex) Wyrazono wzorem:

e %umcwiek

Xumewiek = TN

£ Aumec,i
i=1€

Gdzie ay e wiek j€St parametrem oszacowanym za pomoca funkcji solver, N — liczbg kategorii wieku cigzowego,
umc — kategorig masy ciata.

UMC < 1,5kg

Liczba urodzen w zaleznosci od urodzeniowej masy ciafa jest dostepna bezposrednio w danych demograficznych
GUS w zwigzku z czym, w celu wyznaczenia tej subpopulacji nie byto konieczne stosowanie innych obliczen oprécz
opisanych we wstepie do niniejszego rozdziatu. Liczbe dzieci z masg urodzeniowg ponizej 1,5 kg uzyskano
sumujgc odpowiednie pozycje z tabeli (patrz Tabela 2).

Czes¢ wspolna populacji

Naktadanie sie analizowanych subpopulacje schematycznie przedstawiono na rysunku ponizej:

13



Synagis (paliwizumab) w zapobieganiu ciezkiej chorobie drég oddechowych, wymagajqcej hospitalizacji i wywotanej przez syncytialny
wirus oddechowy (RSV) u dzieci z duzym zagrozeniem chorobq wywotangq przez RSV.
—analiza wptywu na system ochrony zdrowia

e CERTARA D I _NAR P

Rysunek 1. Schemat naktadania sie subpopulacji

Wiek cigzowy 35-33/tyg. Wiek cigzowy 32-29 tysg.

Dysplazja oskrzelowo-
K ptucna )

Nalezy podkresli¢, ze powyzszy schemat stuzy jedynie zilustrowaniu koncepcji naktadania populacji. Wielkosci i
proporcje obszarow na schemacie nie reprezentujg odpowiadajgcych im wielkosci i proporcji w analizie.

Z powyzszego schematu wynika, ze u czesci dzieci wspotwystepuje BPD i HS-CHD. W zwigzku z tym taczna liczba
Swiadczeniobiorcéw z BPD i HS-CHD bedzie nizsza niz suma obu subpopulacji. Analogiczne wnioski dotyczg
réwniez urodzeniowej masy ciata. W zwigzku z powyiszym, aby precyzyjnie oszacowaé taczng liczbe
Swiadczeniobiorcow, ktorzy uzyskajg dostep do profilaktyki zakazen nalezy rozwazy¢ szereg zaleznosci pomiedzy
poszczegdlnymi stanami klinicznymi. Nalezy takze rozwazy¢ obecnie obowigzujace kryteria wigczenia do
programu lekowego. Przyktadowo, $wiadczeniobiorcy z HS-CHD, urodzeni w wieku cigzowym ponizej 32 tygodni
mogg miec¢ dostep do profilaktyki zakazern wirusem RS na podstawie obowigzujgcych kryteriéw wiaczenia.

Na podstawie badania Song 2020 [46] przyjeto, ze u 44% dzieci z CHD z masg urodzeniowa ponizej 1,5kg
wspotwystepuje BPD.

Ze wzgledu na oszacowanie wszystkich subpopulacji w jednolity sposéb i przedstawienie ich w postaci rozktadéw
ze wzgledu na wiek cigzowy i mase ciata, czes¢ wspdlng subpopulacji mozna wyznaczy¢ wykonujac proste
dziatania arytmetyczne dane wzorami:

W tabeli ponizej przedstawiono rozktad populacji docelowej ze wzgledu na wystepowanie czynnikdw ryzyka
zakazen wirusem RS oraz spetnienie kryteriow kwalifikacji do programu lekowego (np. wiek cigzowy) a takze
uwzgledniajgc fakt, ze miesigc urodzenia moze miec¢ znaczenie na zakwalifikowanie sie do programu: dzieci
urodzone w marcu w wieku cigzowym 29-32 tyg. na poczatku sezonu zakazen wirusem RS nie spetniajg kryteriow
kwalifikacji do profilaktyki zakazert wirusem RS.
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Synagis (paliwizumab) w zapobieganiu ciezkiej chorobie drég oddechowych, wymagajqcej hospitalizacji i wywotanej przez syncytialny
wirus oddechowy (RSV) u dzieci z duzym zagrozeniem chorobq wywotangq przez RSV.
—analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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Z powyzszej tabeli mozna odczytaé liczbe urodzen dzieci z okreslonymi czynnikami ryzyka. Przyktadowo, z tabeli
mozna odczytaé, ze liczba urodzen dzieci z urodzeniowg masa ciata <1,5kg, bez BPD i bez HS-CHD, urodzonych w
wieku cigzowym 236 tyg. wynosi 142. Wykorzystujac powyzszy rozktad obliczono taczng liczbe dzieci, u ktérych
wnioskowana technologia moze by¢ zastosowano (tzn. populacje zgodng z ChPL Synagis®).

Tabela 9. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Populacja Liczebnosc
Dzieci z BPD lub HS-CHD (dwa roczniki) 2 404 (2x1202)
Pozostate dzieci urodzone, w wieku cigzowym 29-35 tyg. 13 457

urodzone w okresie od maja do lutego (jeden rocznik)

Pozostate dzieci urodzone, w wieku cigzowym <28 tyg.
. . 1178
(jeden rocznik)

Razem 17 039

Powyzsze obliczenia maja jedynie charaktery informacyjny.

W ponizszej tabeli przedstawiono szacunkowa liczbe urodzen, dzieci spetniajgcych obecnie kryteria wigczenia do programu

lekowego B.40.

Tabela 10. Liczba urodzen dzieci spetniajgcych kryteria kwalifikacji do programu lekowego

Populacja Liczebnosc
Liczba dzieci w wieku cigzowym <28 tyg. 1757
Poza powyzszym: liczba dzieci z BPD 255
Poza powyzszymi: liczba dzieci w wieku cigzowym 29-32 3213

tyg. (ur. Maj-luty)

Razem 5225

W powyizszej tabeli wynika, ze w ciggu roku rodzi sie ok 5,2 tys. dzieci spetniajgcych kryteria kwalifikacji do
profilaktyki zakazen wirusem RS. Zaktadajac, ze liczba dzieci zakwalifikowanych wynosi ok. 3,5 tys. (patrz Tabela
21) mozna zatem przyjac, ze wskaznik rozpowszechnienia stosowania profilaktyki wynosi obecnie ok. 67%.

Nastepnie oszacowano dodatkowq liczbe dzieci spetniajacych kryteria wigczenia do programu lekowego, przy
czym, wzieto pod uwage, ze niektdre dzieci mogg kwalifikowaé sie na mocy juz obowigzujgcych zapiséw.
Przyktadowo dziecko z HS-CHD urodzone w wieku cigzowym ponizej 28 tyg. obecnie kwalifikuje sie do profilaktyki
zakazen. Takiego dziecka nie brano pod uwage w obliczeniach dla inkrementalnej populacji ponizej 1 roku zycia.
Analogicznie postgpiono z dzie¢mi kwalifikujgcymi sie na podstawie BPD oraz wieku cigzowego 29-32 tyg. W
tabeli ponizej przedstawiono liczbe dodatkowych swiadczeniobiorcéw w populacji ponizej 1 roku zycia.

Tabela 11. Liczba dodatkowych swiadczeniobiorcéw w populacji ponizej 1 roku zycia

Populacja Liczebnosc
Tylko UMC <1,5kg* 202
Urodzeniowa masa ciata i HS-CHD 43
Tylko HS-CHD 316
Razem 561

*uwzgledniajac ograniczenie wieku dziecka do 6 miesigca zycia w momencie rozpoczecia stosowania profilaktyki
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Nalezy jednak zwrdéci¢ uwage, ze w projekcie programu lekowego przewidziano réwniez profilaktyke dla dzieci
pomiedzy 1a 2 rokiem zycia z HS-CHD oraz BPD. W podanym wczesniej przyktadzie, dziecka z HS-CHD urodzonego
w wieku cigzowym ponizej 28 tyg. obecnie ma ono dostep do profilaktyki w jednym sezonie, ale w nowym
programie lekowym B.40 otrzyma dostep do profilaktyki w drugim sezonie. W zwigzku z powyzszym W tabeli
ponizej przedstawiono liczbe urodzen dzieci, ktére obecnie spetniajg kryteria wtgczenia do programu lekowego
w populacji ponizej 1 roku zycia, ale mogg uzyska¢ mozliwos¢ stosowania profilaktyki pomiedzy 1 a 2 rokiem
zycia.

Tabela 12. Liczba urodzen $wiadczeniobiorcéw, ktorzy spetniajg obowigzujgce kryteria kwalifikacji do programu lekowego
ale mogg uzyska¢ mozliwos¢ stosowania profilaktyki pomiedzy 1 a 2 rokiem zycia.

Populacja Liczebnos¢
Tylko BPD 809
BPD i HS-CHD 22
HS-CHD w wieku cigzowym < 32 tyg. 13

Dysplazja oskrzelowo-ptucna jest to stan, z ktéry moze ustgpi¢ wraz z rozwojem dziecka. Zgodnie z
Charakterystykg produktu leczniczego Synagis® profilaktyka u dzieci ponizej 2. roku zycia jest wskazana w
przypadku, gdy wymagane byto leczenia z powodu dysplazji oskrzelowo-ptucnej w okresie 6 miesiecy
poprzedzajacych lub w trakcie sezonu zakazen.

Aby okresli¢ liczbe dzieci wymagajacych leczenia z powodu dysplazji oskrzelowo ptucnej postuzono sie danymi z
publikacji Resch 2005 [38]. W publikacji podano, ze wspoétczynnik rehospitalizacji, u dzieci z BPD w okresie
pierwszych dwéch lat zycia wynosi 1,28. Przy zatozeniu liczba rehospitalizacji w okresie 2 lat pochodzi z rozktadu
Poissona wyznaczono prawdopodobienstwo, co najmniej jednej hospitalizacji z powodu BPD w okresie 6
miesiecy, ze wzoru:

(2

1-PH=0)=1- =0,2739

0!

Mnozac liczbe dzieci z BPD ponizej pierwszego roku zycia przez powyzszy odsetek wyznaczono liczbe dzieci, ktére
przynajmniej raz wymagaty rehospitalizacji w ciggu 6 miesiecy i przyjeto, ze odpowiada ona liczebnosci populacji
BPD pomiedzy 1 a 2 rokiem zycia.

W tabeli ponizej, przedstawiono oszacowania liczby $wiadczeniobiorcéw, ktérzy beda kwalifikowaé sie do
profilaktyki zakazen wirusem RS pomiedzy 1 a 2 rokiem zycia, uwzgledniajac, ze tylko odsetek dzieci urodzonych
z BPD bedzie kwalifikowac sie do profilaktyki zakazen. Jednoczesnie, przyjeto, ze, wszystkie dzieci, u ktorych
wspotwystepowato BPD i HS-CHD bedg kwalifikowaty sie do profilaktyki pomiedzy 1 a 2 rokiem zycia, niezaleznie
od stanu BPD.

Tabela 13. Liczba urodzen swiadczeniobiorcow, ktorzy spetniajg obowigzujace kryteria kwalifikacji do programu lekowego
ale mogg uzyskac¢ mozliwos¢ stosowania profilaktyki pomiedzy 1 a 2 rokiem zycia.

Populacja Liczebnosc
Tylko BPD 222
HS-CHD (po ustgpieniu BPD) 22
HS-CHD w wieku cigzowym < 32 tyg. 13
Razem 256
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Dzielac liczbe dodatkowych swiadczeniobiorcéw przez liczbe urodzen w 2020 roku oszacowano odsetek dzieci
kwalifikujacych sie do profilaktyki zgodnie z rozszerzonymi kryteriami kwalifikacji. W tabeli ponizej
przedstawiono podsumowanie obliczer populacji na podstawie danych za 2020 rok.

Tabela 14. Odsetek dodatkowych swiadczeniobiorcow spetniajacych rozszerzone kryteria programu lekowego

Liczba urodzen 356 372 202 43 316 222 35 818
Odsetek 100,0000% 0,0567% 0,0122% 0,0886%  0,0622% 0,0097% 0,2294%
1.4.1.2. Etap Il prognoza liczby urodzen w horyzoncie czasowym BIA

Na wykresie ponizej przedstawiono liczbe urodzen zywych w Polsce w latach 2016-2020 (Baza Demografia GUS
[19]).

Rysunek 2. Liczba urodzen zywych w Polsce w latach 2016-2020
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Z powyzszego wykresu wynika, ze liczba urodzen od 2017 roku charakteryzuje sie trendem spadkowym. Z uwagi
na pandemie zakazen wirusem SARS-Cov-2, ktdra rozpoczeta sie na Swiecie pod koniec 2019 roku i dotarta do
Polski wraz z poczatkiem 2020 roku przewiduje sie utrzymanie tendencji spadkowej w kolejnych latach. W
zwigzku z powyzszym opracowano trzy warianty prognozy odpowiadajgce wariantom prawdopodobnemu,
minimalnemu oraz maksymalnemu analizy wptywu na budzet:

e W wariancie prawdopodobnym przyjeto, ze liczba urodzen bedzie spadac zgodnie z trendem liniowym
wyznaczonym w oparciu o dane z okresu 2017-2020.

e W wariancie minimalnym przyjeto, ze liczba urodzen, bedzie spada¢ w tempie réwnym rdznicy liczby
urodzen w latach 2019 i 2020 (najwiekszy spadek widoczny w dostepnych danych).

e W wariancie maksymalnym przyjeto, ze liczba urodzen bedzie stata na poziomie z 2020 roku.

Na wykresie ponizej przedstawiono trzy warianty prognozy liczby urodzen w horyzoncie analizy wptywu na
budzet.
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Rysunek 3. Prognoza liczby urodzen zywych w Polsce do 2025 roku
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Mnozac odpowiednig dla kazdego wariantu liczbe urodzen przypadajgcych na kolejne lata refundacji przez
odsetek dodatkowych swiadczeniobiorcow spetniajacych rozszerzone kryteria kwalifikacji do profilaktyki zakazen
wirusem RS (patrz Tabela 14) wyznaczono prognozowang liczebnos¢ populacji docelowej w horyzoncie analizy
wptywu na budzet. Oszacowania przedstawiono w tabeli ponizej:

Tabela 15. Liczebnos¢ populacji docelowej

Rok refundacji Wariant mimimalny Wariant prawdopodobny Wariant maksymalny
Pierwszy rok refundacji 683 720 818
Drugi rok refundacji 911 973 1143
Trzeci rok refundacji 848 925 1143

1.4.2. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Lek Synagis® jest obecnie stosowany w ramach programu lekowego B.40 Profilaktyka zakazen wirusem RS ICD-
10 P 07.2, P 07.3, P 27.1). Zgodnie z danymi NFZ w 2020 roku Paliwizumab otrzymato 6386 swiadczeniobiorcow.
Nalezy przy tym zwrdéci¢ uwage, ze dane NFZ obejmujg dwa sezony zakazen, tym samym mozna wnioskowac, ze
w przeliczeniu na sezon zakazen technologia wnioskowana jest stosowana w populacji liczacej ok. 3,2 tys.
Swiadczeniobiorcow. Te wartosci sg zgodne z danymi z raportu Helwich 2020 [22] przedstawionymi w rozdziale
1.6 (patrz Tabela 21).

1.4.3. Populacja, w ktorej w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze Minister Zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja

W ponizszej tabeli przedstawiono zatozone w analizie udziaty paliwizumabu w rynku w kolejnych latach
horyzontu czasowego analizy wptywu na budzet, w zaleznosci od supbpopulaciji.
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Tabela 16. Liczebnos¢ populacji populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana w scenariuszu nowym

BPD pomiedzy 1 a 2 rokiem

Rok refundacji UMC<1,5 kg HS-CHD sycia
Pierwszy rok refundacji 100% 100% 100%
Drugi rok refundacji 100% 100% 100%
Trzeci rok refundacji 100% 100% 100%

Uwzgledniajgc powyzsze udziaty w rynku wyznaczono liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia
bedzie stosowana, przy zatozeniu, ze Minister Zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg w ramach
analizowanego wskazania refundacyjnego. W tabeli ponizej przedstawiono wyniki obliczen:

Tabela 17. Liczebnos$¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana w scenariuszu nowym

Rok refundacji Wariant mimimalny Wariant prawdopodobny Wariant maksymalny
Pierwszy rok refundacji 683 720 818
Drugi rok refundacji 911 973 1143
Trzeci rok refundacji 848 925 1143

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze w oszacowania przedstawione w tabeli odnoszg sie do populacji docelowej wskazanej
we wniosku, rozumianej jako grupa nowych $wiadczeniobiorcéw, ktérzy uzyskaja dostep do Swiadczenia w
stosunku do obecnie obowigzujgcego programu. Ponadto, paliwizumab bedzie nadal stosowany w populacji
zgodnej z aktualnymi kryteriami kwalifikacji do programu lekowego B.40, ktdrej oszacowano na ok. 3,2 tys.
chorych (patrz rozdziat 1.4.2). W tabeli ponizej przedstawiono liczebnos$¢ populacji t3cznej, obejmujgcej nowe
oraz obecne wskazania refundacyjne. Szczegdty oszacowania liczebnosci swiadczeniobiorcéw otrzymujacych
paliwizumab na obecnych zasadach przedstawiono w rozdziale 1.6.

Tabela 18. t3czna liczba swiadczeniobiorcow otrzymujacych paliwizumab w scenariuszu nowym

Rok refundaciji Wariant mimimalny Wariant prawdopodobny Wariant maksymalny
Pierwszy rok refundacji 3821 3858 3956
Drugi rok refundacji 3854 3916 4086
Trzeci rok refundacji 3597 3674 3892

Nalezy zwrdcié¢ uwage, ze obliczenia przedstawione w tabeli powyzej majg charakter informacyjny i nie maja
wptywu na wyniki analizy.

1.5. Koszty

W celu obliczenia kosztow poréwnywanych w analizie terapii, przyjeto perspektywe ptatnika publicznego
za ustugi zdrowotne (NFZ) oraz perspektywe wspdlng (NFZ i swiadczeniobiorcy). W modelu uwzgledniono
nastepujgce medyczne koszty bezposrednie:

e  koszt paliwizumabu,

e  koszt podania paliwizumabu,

e  koszt kwalifikacji do programu lekowego,

e  koszty leczenia ciezkiej choroby drog oddechowych wywotanej zakazeniem wirusem RS,
e  koszty zwigzane ze zgonem w trakcie hospitalizacji,

o  koszty powiktan dtugookresowych,

e  koszty leczenia zdarzen niepozadanych.
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Wartosci jednostkowe powyzszych kosztéow zostaly szczegdétowo opisane w Analizie Ekonomicznej [16].
Wykorzystujgc opracowany w analizie ekonomicznej model farmakoekonomiczny oszacowano tgczne koszty
medyczne oraz koszt paliwizumabu w perspektywie ptatnika publicznego ponoszone na jednego
Swiadczeniobiorce w populacji docelowej w scenariuszu istniejgcym, w ktdrym profilaktyka zakazen wirusem RS
nie jest stosowana, oraz w scenariuszu nowym, w ktdrym w populacji docelowej stosowany bedzie paliwizumab.

=

tabelach ponizej przedstawiono zestawienie kosztéw w horyzoncie obejmujacym 4 pierwsze lata zycia
Swiadczeniobiorcy.

Tabela 19. Catkowite koszty medyczne w przeliczeniu na swiadczeniobiorce w perspektywie ptatnika publicznego

BPD pomiedzy 1 a 2 rokiem

Rok zycia UMC<1,5kg Sveia

Scenariusz istniejacy

1 | ]

2 || I
3 || ||

4 | |

Scenariusz nowy

1 [ [

2 || [

3 | |

4 | |

Tabela 20. Koszt paliwizumabu w przeliczeniu na swiadczeniobiorce w perspektywie ptatnika publicznego

BPD pomiedzy 1 a 2 rokiem

Rok zycia UMC<1,5kg HS-CHD ot
Scenariusz istniejgcy
1
2
3
4
Scenariusz nowy
1 ] ] ]
2 || I I
3 || || ||
4 || || ||

W odniesieniu do kosztéw BPD pomiedzy 1 a 2 rokiem zycia, nalezy zwrdcié¢ uwage, ze w Analizie ekonomicznej
rozpatrywano przypadek dziecka spetniajgcego kryteria kwalifikacji pomiedzy 1 a 2 rokiem zycia. Biorgc pod
uwage, ze BDP jest stanem, ktory moze ustgpi¢ wraz z rozwojem dziecka (patrz rozdziat 1.4.1.1), przedstawiony
w tabelach powyzej koszt nie jest zatem tozsamy z kosztem catkowitym dla kazdego dziecka z BPD. W niniejszej
analizie nie uwzgledniono tylko dzieci spetniajgce kryterium wtgczenia do profilaktyki w drugim roku zycia a

zatem przedstawiony koszt jest wiasciwy.
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1.6. Aktualne wydatki budietowe zwigzane 2z finansowaniem
paliwizumabu z budzetu ptatnika publicznego

W Polsce w 2008 roku rozpoczeto realizacje Ogdlnopolskiego Programu Profilaktyki RSV z zastosowaniem
immunizacji paliwizumabem, obejmujgcy immunoprofilaktyke dzieci z BPD. W 2013 roku program zostat
rozszerzony — profilaktykg objeto wszystkie dzieci urodzone przed ukonczeniem 28 tygodnia cigzy oraz wszystkie
dzieci z BPD w pierwszym roku ich zycia. Ostatnie jak dotad rozszerzenie kwalifikacji do programu nastgpito
w marcu 2008 roku, a uprawnienia do rozpoczecia profilaktyki uzyskaty niemowleta przed ukonczeniem
6 miesiecy, urodzone przed ukonczeniem 33 tygodnia cigzy [22].

W miare rozszerzania kryteridéw kwalifikacji do programu zwiekszata sie liczba dzieci nim objetych: od 557
w sezonie 2008/09 do 3 527 w sezonie 2019/20 (patrz Tabela 21). tacznie leczono w tym okresie ponad 15 tysiecy
dzieci [22].

Tabela 21. Podsumowanie liczby dzieci objetych programem profilaktyki RSV w latach 2008-2020 [22]
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Liczba

dzieci 557 464 582 556 626 995 1108 1118 1212 1256 3250 3527 15251

Nalezy jednak zwrdci¢ uwage na to, ze od 2017 roku liczba urodzen charakteryzuje sie trendem spadkowym (patrz
Rysunek 2). Jezeli wiec ta tendencja utrzyma sie w kolejnych latach, a kryteria kwalifikacji do programu pozostang
niezmienione, to mozna sie spodziewaé, ze liczba pacjentéw objetych profilaktyka RSV w kolejnych latach bedzie
sie zmniejszatfa. Korzystajac z przedstawionej w ramach analizy podstawowej prognozy liczby urodzen w Polsce
do 2025 roku, przeprowadzono dodatkowg analize wydatkéw budzetowych na program profilaktyki RSV
z rozwazeniem trzech scenariuszy opartych na minimalnej, prawdopodobnej oraz maksymalnej prognozie
oszacowania zmian wielkosci populacji (patrz Rysunek 3). Doktadny opis zatozen kazdej z prognoz przedstawiono
wczesniej w rozdziale 1.4.1.2.

Tabela 22. Prognoza zmiany liczby urodzen w Polsce w latach 2021-2025

Prognoza wtasna

Dane rzeczywiste

Rok GUS Wariant minimalny pra\n‘?t;f):;z::)bny Wariant maksymalny
2016 382 257 382 257 382 257 382 257
2017 401 982 401 982 401 982 401 982
2018 389 455 389 455 389 455 389 455
2019 376 192 376 192 376 192 376 192
2020 356 540 356 540 356 540 356 540
2021 - 336 888 343 645 356 540
2022 - 317 236 328 686 356 540
2023 - 297 584 313727 356 540
2024 - 277 932 298 768 356 540
2025 - 258 280 283 809 356 540

Na podstawie opublikowanych danych GUS (patrz rozdziat 1.4.1.1) oszacowano, ile dzieci kwalifikuje sie rocznie
do rozpoczecia immunoprofilaktyki w ramach programu RSV:

e 0,518% dzieci ponizej 12 miesigca zycia, urodzonych do 28 tygodnia cigzy lub ze zdiagnozowang
dysplazjg oskrzelowo-ptucng (BPD),

o 0,948% dzieci ponizej 6 miesigca zycia, urodzonych miedzy 29 a koficem 32 tygodnia ciazy.
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Synagis (paliwizumab) w zapobieganiu ciezkiej chorobie drég oddechowych, wymagajqcej hospitalizacji i wywotanej przez syncytialny
wirus oddechowy (RSV) u dzieci z duzym zagrozeniem chorobq wywotangq przez RSV.
—analiza wptywu na system ochrony zdrowia

e CERTARA D I _NAR P

Powyisze odsetki postuzyty do oszacowania liczby pacjentdéw spetniajacych kryteria wiaczenia do programu.
Uwzgledniono ponadto opublikowang w publikacji Helwich 2020 [22] liczbe 3 527 pacjentéw leczonych w trakcie

sezonu 2019/20 (patrz Tabela 21) i przeskalowano uzyskane liczebnosci pacjentéw, tak aby liczba pacjentéw

leczonych w 2020 roku byta zgodna z rzeczywisty. Doktadne kalkulacje znajdujg sie w arkuszu kalkulacyjnym

dotgczonym do niniejszej analizy, a w Tabela 23 ponizej przedstawiono ostateczne oszacowania.

Tabela 23. Prognoza liczby pacjentéow objetych programem profilaktyki RSV przy zachowaniu aktualnych kryteriow

kwalifikacji
. Dzieci ponizej 12 m.z., Dzieci ponizej 6 m.z., taczna liczba dzieci

Rok P;:f:::: }':Zl:(y urodzone do 28 tyg. urodzone miedzy 29 a objetych programem

cigzy lub z BPD koricem 32 tyg. cigzy RSV

Wariant minimalny

2020 356 540 1247 2280 3527
2021 336 888 1178 2154 3333
2022 317 236 1110 2029 3138
2023 297 584 1041 1903 2944
2024 277 932 972 1777 2749
2025 258 280 903 1652 2555

Wariant prawdopodobny
2020 356 540 1247 2280 3527
2021 343 645 1202 2197 3399
2022 328 686 1150 2102 3251
2023 313727 1097 2 006 3103
2024 298 768 1045 1910 2 956
2025 283 809 993 1815 2 808

Wariant maksymalny

2020 356 540 1247 2280 3527
2021 356 540 1247 2280 3527
2022 356 540 1247 2280 3527
2023 356 540 1247 2280 3527
2024 356 540 1247 2280 3527
2025 356 540 1247 2280 3527

W kalkulacjach uwzgledniono tgczne koszty leczenia poszczegdlnych grupach pacjentéw objetych aktualnie

programem immunoprofilaktyki RSV (patrz Tabela 24). Szczegétowe obliczenia znajdujg sie w arkuszu

kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszej analizy.

Tabela 24. Zestawienie kosztow leczenia dzieci objetych programem profilaktyki RSV przy zachowaniu aktualnych

kryteriow kwalifikacji

Grupa pacjentow objetych

programem RSV

Koszt profilaktyki [zt]

Koszt podania [z1]

taczny koszt leczenia [z1]

Dzieci ponizej 12 m.z.,

urodzone do 28 tyg. cigzy - 420,22 -
lub z BPD
Dzieci ponizej 6 m.z.,
urodzone miedzy 29 a - 348,12 -

koncem 32 tyg. cigzy

Na podstawie przeprowadzonych oszacowan liczby pacjentéow oraz przedstawionych w tabeli powyzej kosztow,

wyznaczono szacunkowe wydatki budzetowe na program RSV w kolejnych latach (do 2025 roku, tj. ostatniego

roku horyzontu czasowego niniejszej analizy wptywu na system ochrony zdrowia) przy zatozeniu utrzymania

aktualnych kryteriéw kwalifikacji pacjentow (Tabela 25).
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Synagis (paliwizumab) w zapobieganiu ciezkiej chorobie drég oddechowych, wymagajqcej hospitalizacji i wywotanej przez syncytialny
wirus oddechowy (RSV) u dzieci z duzym zagrozeniem chorobq wywotangq przez RSV.
—analiza wptywu na system ochrony zdrowia

CERTARA® | mmINy:N:um

Tabela 25. Oszacowanie wydatkéw budzetowych na program RSV przy zachowaniu aktualnych kryteriéw kwalifikacji

Rok / wariant Wydatki budzetowe Koszt inkrementalny
oszacowania
populacji Minimalny Prawdopodobny Maksymalny Minimalny Prawdopodobny Maksymalny

2020 Il B - - -
2021 I B - - :
2022 (st. aktuainy) [ NG [ ] [ ] - - -
2023 (I rok) I e B 2064992 -1571851 0
2024 (1l rok) I e B ;1200904 -3143701 0
2025 (111 rok) I e B 612976 -4715 552 0

W wariancie maksymalnym oszacowania populacji, w ktdrym zatozono utrzymanie sie statej liczby urodzen z 2020
roku w kolejnych latach, wydatki nie ulegng zmianie. Natomiast w pozostatych wariantach oszacowania
populacji, wydatki od 2022 roku (przyjetego w niniejszej analizie za ,stan aktualny”) do 2025 roku (ostatniego
roku horyzontu czasowego) mogg zmaleé¢ od 4,7 min zt w scenariuszu prawdopodobnym do 6,2 min zt
w scenariuszu minimalnym oszacowania populacji. Oznacza to, ze prawdopodobne jest uzyskanie znaczacych
oszczednosci spowodowanych spadkowa tendencjg liczby urodzen w Polsce i postepujaca za tym malejaca liczbg
pacjentéw do leczenia w ramach programu profilaktyki RSV. Srodki te moga pokryé cze$ciowo wydatki zwigzane
z wnioskowanym rozszerzeniem kryteridw kwalifikacji do programu, zapewniajagc opieke w zakresie
immunoprofilaktyki RSV wigkszej liczbie dzieci.

1.7. Zestawienie parametréow wejsciowych modelu

Analiza wptywu na budzet zostata wykonana w oparciu o model farmakoekonomiczny przedstawiony w Analizie
ekonomicznej [16]. W zwigzku z powyzszym analiza wplywu na budzet wspodtdzieli z analizg ekonomiczng
zatozenia wejsciowe oraz ograniczenia, z wyjgtkiem tych specyficznych dla obu analiz, jak np. horyzont czasowy
lub stopy dyskontowe. W tabeli ponizej przedstawiono zestawienie parametréw wejsciowych do analizy wptywu
na budzet.
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Synagis (paliwizumab) w zapobieganiu ciezkiej chorobie drég oddechowych, wymagajqcej hospitalizacji i wywotanej przez syncytialny
wirus oddechowy (RSV) u dzieci z duzym zagrozeniem chorobq wywotangq przez RSV.
—analiza wptywu na system ochrony zdrowia

e CERTARA® I _NAR P

1.8. Wyniki analizy wptywu na budzet

1.8.1. Analiza podstawowa

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet.
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Synagis (paliwizumab) w zapobieganiu ciezkiej chorobie drég oddechowych, wymagajqcej hospitalizacji i wywotanej przez syncytialny
wirus oddechowy (RSV) u dzieci z duzym zagrozeniem chorobq wywotangq przez RSV.
—analiza wptywu na system ochrony zdrowia

—CERTARA,O | [ INAR B
1.8.1. Analiza podstawowa dla subpopulacji uwzglednionych we wniosku

Celem uzupetnienia analizy podstawowej w tabelach ponizej przedstawiono oszacowania wptywu na budzet dla
poszczegdlnych subpopulacji: BPD ponizej 1 roku zycia, HS-CHD, UMC<1,5 kg uwzglednionych we wniosku.

Wyniki dla subpopulacji przedstawiono wytacznie _
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Synagis (paliwizumab) w zapobieganiu ciezkiej chorobie drég oddechowych, wymagajqcej hospitalizacji i wywotanej przez syncytialny
wirus oddechowy (RSV) u dzieci z duzym zagrozeniem chorobq wywotangq przez RSV.
—analiza wptywu na system ochrony zdrowia

e CERTARA D I _NAR P

1.8.2. Analiza wrazliwosci

W ramach analizy wrazliwosci przetestowano wptyw kluczowych zmiennych powodujacych znaczny spadek lub

wzrost wynikéw inkrementalnych z perspektywy budzetu ptatnika publicznego _

-. Zakresy zmiennosci dla parametréw testowanych w ramach analizy wrazliwosci przedstawiono w
rozdziale 1.7. Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w tabeli ponize;j:
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1.9. Ograniczenia i dyskusja

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia opiera sie na modelu farmakoekonomicznym, w ktérym oceniano
skutki stosowania paliwizumabu, w zwigzku z czym wspédtdzieli zatozenia i ograniczenia przedstawione w Analizie
ekonomicznej [16]. Do najwazniejszych zalet tego rozwigzania nalezy zaliczy¢ spojnos¢ kosztow pomiedzy
analizami oraz uwzglednienie wptywu efektéw zdrowotnych na koszty w analizie wptywu na budzet. Nalezy
jednak zwrdci¢ uwage, ze ze wzgledu na przyjety horyzont czasowy w analizie wptywu na budzet mogg by¢
nieujete pewne koszty dtugookresowe, np. astmy. Nie stanowi to ograniczenia analizy, gdyz celem analizy
wptywu na budzet jest pokazanie wynikdw w horyzoncie czasowym.

Do specyficznych dla analizy wptywu na budzet ograniczen nalezy zaliczyé niepewnos$¢ zwigzang z szacowaniem
liczebnosci populacji docelowej. Nalezy zwréci¢ uwage, ze w analizowanym problemie zdrowotnym dostepne sg
wysokiej jakosci dane z GUS, ktére umozliwiajg okreslenie liczby urodzen w zaleznosci od wieku cigzowego i masy
urodzeniowej ciata, dzieki czemu mozliwe jest wiarygodne oszacowanie przedziatowe minimalnej i maksymalnej
liczebnosci populacji wczesniakéw. Dodatkowe obliczenia opisane w analizie ekonomicznej dotyczace
dopasowania rozktadu wieku cigzowego oraz masy ciata majg na celu doprecyzowanie danych GUS. Do
parametréw obcigzonych w najwiekszym zakresie niepewnoscig nalezy zaliczy¢ czestosé wystepowania HS-CHD,
czestos¢ wspotwystepowania HS-CHD i BPD oraz czestos¢ wystepowania BPD pomiedzy 1 a 2 rokiem Zzycia,
poniewaz s to dane zaczerpniete bezposrednio z publikacji naukowych a nie z danych dla polskiej populacji. W
ramach walidacji poréwnano oszacowania liczebnosci podgrup dzieci z BPD oraz HS-CHD z dostepnymi danymi z
systemu JGP [31].

Tabela 32. Liczba hospitalizacji w ramach grup JGP w 2020 roku

Liczba Liczba el
JGP ICD 10 Nazwa acientéw  hospitalizacii Udziat (%) czasu
pacj P ] pobytu (dni)
N21 CIEZKA oskrzljeT;\?\JzZ;)afucna
PATOLOGIA )
1 i *
NOWORODKA P27.1 rozpoc?ll(r;zjs?;:a siew 199 215 11,40 70
> 30 DNI
okotoporodowym
N22 Dysplazja
NOWORODEK oskrzelowo-ptucna
WYMAGAJACY P27.1 rozpoczynajaca sie w 172** 189 1,74 24
INTENSYWNE)J okresie
TERAPII okotoporodowym
P38
WRODZONE -
WADY SERCA < n.d. n.d. 2092 3070 n.d. 2
1R.Z

*oszacowano jako proporcje wszystkich pacjentéw hospitalizowanych w ramach JGP N21 (215x1744/1886)

**oszacowano jako proporcje wszystkich pacjentéw hospitalizowanych w ramach JGP N22 (189x9865/10847)

**pszacowano jako proporcje wszystkich pacjentéw hospitalizowanych w ramach JGP P38 (3070x2736/4016)

Z powyzszej tabeli wynika, ze w 2020 roku hospitalizowano ok. 371 dzieci z powodu BPD w okresie
okotoporodowym oraz ok. 2 tys. dzieci ponizej 1 roku zycia z powodu wrodzonej wady serca. Przyjmujgc na

podstawie publikacji Steurer 2017 [47] i Song 2020 [46], ze hemodynamicznie istotng wade serca stwierdza sie u
46% dzieci (patrz rozdziat 1.4.1.1) mozna oszacowac, ze liczba dzieci z HS-CHD w 2020 roku wynosita ok. 969.
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Zgodnie z przedstawionymi w rozdziale 1.4.1.1 szacunkami roczna liczba urodzen dzieci z BPD wynosi ok. 831 a
dzieci z HS-CHD 393. Mozna stwierdzi¢, ze niemal dokfadnie uwzgledniona w analizie liczba dzieci z BPD jest dwa
razy wieksza a liczba dzieci z HS-CHD jest dwa razy mniejsza w pordownaniu do zaprezentowanych we
wczesniejszym akapicie danych. Abstrahujgc od czesciowego pokrywania sie populacji, mozna takze zauwazy¢,
Ze taczna liczba swiadczeniobiorcow w tych grupach jest zblizona. Biorgc pod uwage podobne koszty profilaktyki
w przeliczeniu na $wiadczeniobiorce (patrz rozdziat 1.5, Tabela 19) mozna wnioskowa¢, ze pomimo niepewnosci
co do wynikow dla liczebnosci poszczegélnych podgrup, faczny wynik analizy wptywu na budzet jest wiarygodny.
Nalezy takze zwrdci¢ uwage, ze powyzisze porownanie moze mieé¢ wytgcznie charakter orientacyjny, gdyz
zaréwno nie wszystkie dzieci z BPD bedg wymagaty hospitalizacji, tak i w grupie dzieci hospitalizowanych z
powodu wrodzonych wad serca mogg byc¢ tez przypadki hospitalizacji profilaktycznej z powodu podejrzenia wady
serca.

1.10. Aspekty etyczne, spoteczne, prawne i wptyw na organizacje
udzielania swiadczen zdrowotnych

Wirus syncytium nabtonka oddechowego (ang. respiratory syncytial virus — RSV) jest wysoce zakainym
patogenem, bedacym gtdwng przyczyna epidemii zakazen drog oddechowych, powtarzajacych sie kazdego
roku. [23] Dotychczas nie opracowano skutecznej szczepionki przeciwko RSV, jedyng kluczowa strategia
zapobiegania zakazeniom dolnych drég oddechowych wywotanych przez RSV jest uodpornienie bierne [45].

Hospitalizacja spowodowana zakazeniem wirusem RS przyczynia sie do znacznego stresu niemowlecia, a cigzki
przebieg choroby, moze prowadzi¢ do powaznych powiktan, w tym niewydolnosci oddechowej [25]. Jednym z
powiktan u dzieci z infekcjg wirusem RS jest nawracajacy swiszczacy oddech, ktéry objawia sie najczesciej w
miesigcach zimowych. Moze on negatywnie wptywaé na jakos¢ zycia, bezposrednio poprzez objawy oddechowe,
zaburzenia snu i/lub objawy zotgdkowo-jelitowe. Do konsekwencji zakazenia RSV, ktére ujawniajg sie w dtugim
okresie zaliczana takze bywa astma, alergia a takze zwiekszona czestos$¢ hospitalizacji [34].

Do najgrozniejszych powiktan zakazenia wirusem RS nalezy zgon zakazonego dziecka. W badaniu Sanchez-
Luna 2016 [40], dotyczacym dzieci hospitalizowanych z powodu RSV zgon stwierdzono u 1%, natomiast w
przypadku dzieci przyjetych na oddziat intensywnej terapii ryzyko zgonu moze siegac 4,3%-6,1% (Weiner 2012 [48]).

Jako$¢ zycia dzieci w wieku 5 lat, ktdre przebyty zakazenie wirusem RS w okresie niemowlecym oceniano przy
uzyciu kwestionariusza Health Utility Index w wersjach 2 i 3 (odpowiednio HUI2, HUI3) w badaniu
Greenough 2004 [20]. Wykazano statystycznie istotng rdznice pomiedzy jakoscia zycia wyrazong przy pomocy
HUI2 dzieci, ktdre przebyty zakazenie wirusem RS w poréwnaniu do dzieci, ktére nie przebyty zakazenia. Mediana
HUI2 wynosita odpowiednio 0,88 i 0,95 (p=0,088). W przypadku zastosowania HUI3 rdznice pomiedzy grupami
nie byty istotne statystycznie (odpowiednio 0,93 0,97).

Tabela 33. Podsumowanie wynikdw analizy aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wptywu decyzji o finansowaniu rozwazanej technologii ze sSrodkéw publicznych

Wptyw na koszty lub wyniki dotyczgce oséb innych niz

k wpt
stosujgce rozwazang technologie oraz ich opiekunowie brak wptywu

Grupy pacjentow, ktére mogg by¢ faworyzowane na

skutek zatozen przyjetych w analizie ekonomicznej ne

Niekwestionowana réwnos¢ dostepu do technologii

medycznej przy jednakowych potrzebach finansowanie zapewni rowny dostep do Swiadczen

Spodziewana duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb/korzysé

mata, ale powszechna duza korzys$¢ dla waskiej grupy oséb

Technologia jako odpowiedz na niezaspokojone

dotychczas potrzeby grup spotecznie uposledzonych nie dotyczy

38



Synagis (paliwizumab) w zapobieganiu ciezkiej chorobie drég oddechowych, wymagajqcej hospitalizacji i wywotanej przez syncytialny
wirus oddechowy (RSV) u dzieci z duzym zagrozeniem chorobq wywotangq przez RSV.

— analiza wplywu na system ochrony zdrowia

e CERTARA D I _NAR P

Ocena wptywu decyzji o finansowaniu rozwazanej technologii ze sSrodkéw publicznych

Technologia jako odpowiedz dla oséb o najwiekszych
potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie
dostepnej zadnej metody leczenia

nie

Powodowanie probleméw spotecznych

nie powoduje probleméw spotecznych

Wptyw na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej
opieki medycznej

brak negatywnego wptywu

Grozba niezaakceptowania postepowania przez
poszczegdlnych chorych

brak

Powodowanie lub zmiana stygmatyzacji

nie powoduje ani nie zmienia stygmatyzacji

Wywotywanie leku

nie wywotuje leku

Powodowanie dylematéw moralnych

proces leczenia nie powoduje dylematéw moralnych

Stwarzanie problemoéw dotyczgcych ptci lub rodzinnych

nie stwarza takich probleméw

Obecnos¢ sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi
regulacjami prawnymi

finansowanie jest zgodne z aktualnie obowigzujgcymi
regulacjami prawnymi

Stwarzanie koniecznosci dokonania zmian
w prawie/przepisach

finansowanie ze sSrodkéw publicznych nie stwarza potrzeby
dokonania zmian w prawie/przepisach

Oddziatywanie na prawa pacjenta lub prawa cztowieka

finansowanie ze sSrodkéw publicznych nie oddziatuje na
prawa pacjenta lub prawa cztowieka

Koniecznos¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub
uzyskiwania jego zgody na stosowanie technologii

stosowanie technologii nie wymaga szczegdlnego
informowania pacjenta badz odmiennego od
standardowego uzyskania jego zgody

Potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania
przy stosowaniu technologii

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

1.11. Wyniki i wnioski koncowe

Analize wptywu na system ochrony zdrowia finansowania profilaktyki zakazen wirusem RS z zastosowaniem

produktu leczniczego Synagis® (paliwizumab) ze srodkéw publicznych w zapobieganiu ciezkiej chorobie drég

oddechowych, wymagajacej hospitalizacji i wywotanej przez syncytialny wirus oddechowy (RSV) u dzieci z duzym

zagrozeniem chorobg wywotang przez RSV, w

ramach projektowanego programu

lekowego B.40.

,PROFILAKTYKA ZAKAZEN WIRUSEM RS (ICD-10 P 07.2, P 07.3, P 27.1, P07.0, P 07.1, Q20-Q24)” przeprowadzono

z perspektywy ptatnika publicznego.

Wydatki

budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego w wers;ji

bez uwzglednienia w wariancie

prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) wzrosng o _ w pierwszym roku
refundacji, o _ w drugim roku refundacji, oraz o _ w trzecim roku

refundacji. Okoto - catkowitych inkrementalnych wydatkdéw ptatnika publicznego w horyzoncie 3 lat moze

zostac sfinansowane ze srodkéw uwolnionych w zwigzku ze spadkiem liczby urodzen.
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2. ZAtACZNIKI

2.1. Klasyfikacja wad serca na sinicze i niesinicze

Tabela 34. Klasyfikacja wad serca

e CERTARA D I _NAR P

Wada wrodzona serca (nazwa

Wada wrodzona serca

Rodzaj wady serca

angielska)
neonatal coarctation koarktacja noworodkowa Niesinicze
nonneonatal coarctation koarktacja nie noworodkowa Niesinicze
Pulmonary valve anomaly requiring Anomalia zastawki ptucnej L
. . . . . Niesinicze
intervention wymagajaca interwencji
. - Anomalia zastawki aortalnej
Aortic valve anomaly requiring . . . -
. . wymagajaca interwencji Niesinicze
nonneonatal intervention . .
nienoworodkowej
TOF tetrallogy of fallot TOF; Tertalogia fallota Sinicze
. . DORV; Podwdjny wylot prawe;j -
DORV - double outlet right ventricle ol ywylot P ! Sinicze
komory nienoworodkowy
nonneonatal TAPVR - total anomalous TAPVR - catkowity nieprawidtowy Sinicze
pulmonary venous return powrdt zyt ptucnych
TGA without pulmonary stenosis and TGA,; transpozycja wielkich tetnic bez Sinicze
without VSD zwezenia ptucnego i bez VSD
Nonneonatal Ebstein anomaly Nieporodowa anomalia Ebsteina Sinicze
TOF and AV canal TOF i kanat przedsionkowo-komorowy Sinicze
Aortic valve anomaly requiring Anomalia zastawki aortalnej Niesinicze
neonatal intervention wymagajaca interwencji noworodka
-, . TGA-t ja wielkich tetnici
TGA - transposition of great arteries VSraDn—SF:E)ZJtC(:E erzee I:;d cnict Sinicze
and VSD - venticular septal defect . przeg . y
miedzykomorowej
TGA - transposition of great arteries TGA - transpozycja wielkich tetnic i Sinicze
and pulmonary stenosis zwezenie ptuc
Neonatal TAPVR - total anomalous Noworodkowy TAPVR — catkowity Sinicze
pulmonary venous return nieprawidtowy powroét zyt ptucnych
Truncus arterious Wspdlny pien tetniczy Sinicze
Nenonatal Ebstein anomaly Noworodkowa anomalia Ebsteina Sinicze
Common ventricle Wspdlna komora Sinicze
Tricuspid artesia Artezja tréjdzielna Sinicze
Complex single ventricle Ztozona pojedyncza komora Sinicze
PA/IVS pulmonary artresia with intact PA/IVS z nienaruszong przegroda Sinicze
intraventicular septum miedzykomorowa
Complex CHD consistent with Ztozona CHD zgodna z .
- Niesiniczne
heterotaxy heterotaktycznosciag
HLHS HLHS, zespdt hipoplazji lewego serca Sinicze
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2.2. Dane GUS: liczba urodzen zywych w 2020 roku.

Tabela 35. Liczba urodzen zywych w 2020 roku w zaleznosci od okresu trwania cigzy oraz urodzeniowej masy ciata

OGOLEM 356 540 1319 329544 21778 2335 1468 43 96
2500 g i wiecej 336 454 1316 323568 11526 15 1 0 28
2000 - 2499 12 659 3 5499 7006 128 1 0 22
1500 - 1999 4002 0 403 2733 845 10 1 11
1000 - 1499 1831 0 25 469 1065 265 1 7
600 - 999 1132 0 2 33 249 844 11 4
ponizej 600 gram 367 0 1 2 27 336 30 1
nieustalona 95 - 46 9 6 11 - 23
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