Formularz zglaszania uwag
do 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
Szczepien Ochronnych (PSO) szczepionki:

Tytuk: Rotateq, szczepionka przeciw rotawirusowi zywa, roztwor doustny

we wskazaniu: ,Profilaktyka zapalenia Zzotgdka i jelit wywotanego
zakazeniem rotawirusem”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjq Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przesfac przesyikg kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIF). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® - do wypeinienia w przypadku uwag
do raportu

Imie | nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej zfozenia uwag do upublicznionego raportu:
prof. dr hab.n.med. Maria Katarzyna Borszewska — Kornacka, Prezes Polskiego Towarzystwa
Neonatologicznego

Dotyczy wniosku/ow bgdacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: AWA Rotateq 77/2019
Czego dotyczy DKI*:

¥ zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2071 r. 0 refundacji lekdw, Srodkéw spoZywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U, z 2017 r., poz. 1844 z p6Zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s wust 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.}

*o kidrej mowa w art, 31s ust. 12 i 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowoinej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.)

# zaznaczyd tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®;

¥ nie zachodzg okolicznosci okreélone w art. 31s ust. 8 usfawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.),

~ zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 wstawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnef

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U z 2017 r,, poz. 1938 z pé#n. zm), 1]..

- petnienie funkcji czionka organéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnosé gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacijg lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

o petnienie funkcji czionka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych

dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrcbem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego =z refundacjg lekdw, $rodkéw spozywczym specjainego przeznaczenia
zywigniowego, wyrobow medycznych;

“1

posiadanie akdji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziataino$é gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekdw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialdbw w spéldzielniach prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

' prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, Srodkdw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

Proszg podac szczegoly, kidre Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotdw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (maftzonka/mafZzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ki6rymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien byé
mozliwie zwiezly.

5 niepotrzebne skreslic



Jestem Swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.

Data sktadania | podpis osoby skladajacej DKI

Maria Kat";?zf\-/g; ga?g:.zr;\:sfixornacka POLSKIE TOWARZYSTWO NEONATOLOGICZAE
jé)uuu@,m 00-315 Warszawa, ul. Karowa 2

R b5 ioklogs Towarzystwa tel. (22) 59 66 155; fax [22) 5% 66 484
rezes POISKIEg .
Warszawa, 26.09.2019 Neonatologlcznego REGON: 693584035

Wyrazam zgode¢ na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowiazku prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady {(UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) {(Dz. U. UE.L.
z 2016 r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

Prof, dr hab. n. med.

Maria Katarzyna Borszewska-Kornacka P OLSHE TOWAHE"{STWO NEUNATOLOGICZNE

:KWM 00-315 Warszawa, ul. Karowa 2

Prg;gﬁo skiego Towarzystwa tel. (22) 59 65 155; fax {22) 59 66 484
Neonatologicznego REGON: 693584035

Warszawa, 26.09.2019



1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

34.2. Opinie ekspertéw klinicznych
Wystapiono o opinje do 6 ekspertow klinicznych. Otrzymane 2 odpowiedzi, ktdra przedstawiono w tabelt ponize|.

Tabela 8. Przeglad interwencji stoscwanych we wnioskowanym wskazaniu wedlug ekspertéw Klinicznyeh

Aktuatnie Udsetek pacjentdw stosujacych ] Ki’élk__le .
stosowane. i Teehnologia Technologla , brasadnierie
“technolagie w przypadku obecia | raptansze | paiskutecznlejsza | Va1P0.edpowiednie
medyczie aktuatnie refundacjs oceniang] . Teferencle
technologh’ bibHograticzne
Prof. dr hat. Ewe HelWIEH - Konsultant Krafowy w dzledzinie neonatelogit
W razie Porada amiulatoryjna | Istoine zmniejszenis [} m] Dane PZH
zachorowania 2z poviodu Blegunit ficzby zachorowan Kuchar E [ wsp!
gczenic objawowe | rolawirusowe] dotyczy | keniecznose Rotawirusowe
wwarunkach 337100 dzleci do 5.2, | hosplalizacy zakazenia szpitaine
. domowych hospilalizacja dotyezy i oraz chnizenis w Polsce, ZakaZenia,
Rozdz|al' Wik hospitalizacja B/100 dziect w tym caesivici zakaten 2011, 6
wiaky. otavirusowych Hrukowicz J.
3 . 4 . 2 R Rocznie fako zakazen Madyoyna
hospltalizowanych szpitalnych (akiualnie Prakiyczna
Str 22 jest21-23 tys. ok 30%). Szczepienia. 2014, 4
niemawial
Mozliwost unikniecia
12 zgondw rocznie
u dzieci do 5,
r.z.pezposrednio iub
podrednio zwiazanych
2 zaxaeniam RY,
Zgodnie z publikacjg Zafeski et al.2018r. w Polsce obserwuije sie wysoka
zapadalno$¢ na RVGE - rocznie ok. 172 tys. dzieci zgtasza sie do lekarza z
jej powodu. Wg raportéw Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) w latach
2012-2016 z powodu niezytu zotadkowo-jelitowego o prawdopodobnym iub
potwierdzonym podfozu infekcyjnym hospitalizowano rocznie ponad 50 tys.
dzieci, a liczba fa od kilku lat utrzymuje sie niezmiennie na wysokim poziomie.
[Ref. Zatgski et al. Standardy Medyczne, Pediatria 2018, T15].
Czy istnieja grupy pacjentéw o specyficznej charakterystyce (tj.
subpopulacje), ktore nie skorzystaja ze stosowania ocenianej
technologii?”
Rozdziat . .y TP : . ,
3.4.2 str25 Nalezy zwroci¢ uwage, ze istniejg réznice pomiedzy zarejestrowanymi

szczepionkami w zarejestrowanych wskazaniach do szczepienia dzieci
przedwczesnie urodzonych. Szczepienie moze byé podawane niemowletom,
ktore urodzity sie przedwczesnie pod warunkiem, ze cigza trwata co najmnigj
25 tygodni (Rotateq) lub 27 tygodni (Rotarix).

* UmoZiiwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdlnych.

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

Numer*
(rozdziaty, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

& analizy, o ktdrych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2} lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. V. z 2017 r,, poz.1844 z pdin, zm.)



* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresd,
strony)

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie doiyczy w przypadku uwag
ogodlnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* ]
{rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony}

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych,




