Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy*

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4230.8.2021

Whniosek o objecie refundacja produktu leczniczego Prevenar 13, szczepionka
przeciw pneumokokom sacharydowa, skoniugowana, adsorbowana (13
walentna), we wskazaniu: profilaktyka oséb powyzej 65 r.z. ze zwiekszonym
(umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem choroby pneumokokowej tj. z:
przewlektg choroba serca, przewlekta chorobg watroby, przewlekta chorobag
Tytut: | ptuc, cukrzyca, implantem $limakowym, wyciekiem plynu mozgowo-
rdzeniowego, wrodzong lub nabyta asplenig, niedokrwistoscig sierpowatg i
innymi hemoglobinopatiami, przewlektg niewydolnoscig nerek, wrodzonym lub
nabytym niedoborem odpornosci, uogodlniong chorobg nowotworowa,
zakazeniem wirusem HIV, chorobg Hodgkina, jatrogenng immunosupresja,
biataczka, szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzadu litego)

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestfac przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencii.

Dopuszczalne jest réwniez przesfanie na_adres poczty elektronicznej. sekretariat@aotm.gov.pl_
uwag (pkt. 2) wraz z wypelniong Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zglaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZz przestane na adres poczty
elektronicznej. sekretariat@aotm.gov.pl po upfywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W zwiazku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z péZn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma pros$ha o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)

podpisanego  dokumentu  za poSrednictwem ePUAP lub _ poczty elektronicznej:

sekretariat@aotm.gov.pl.
UWAGA! Zgloszone uwagi | deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMITZ.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypelnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:
Agnieszka Woltczenko

Dotyczy wniosku/6w bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywienjowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2020 r., poz. 357, z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. z 2020 ., poz. 1398)

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398)
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0 objecie refundacjg produktu leczniczego Prevenar 13, szczepionka przeciw pneumokokom
sacharydowa, skoniugowana, adsorbowana (13 walentna).

Czego dotyczy DKI*

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

s

nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. z 2020 ., poz. 1398),

[ zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. z 2020 ., poz. 1398), tj.:
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peinienie funkcji czionka organéw spoélki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnoSc gospodarcza w zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

petnienie funkcji cztonka organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udzialbw w spéldzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$ci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacja lekéw, $rodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢
moZliwie zwiezly.

4 zaznaczyc tylko 1 pole
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Jestem $wiadoma/y odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI
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Swiie

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowiazku prawnego ciagzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osoéb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie syy,obodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z2016 r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

B Numer*
(rozdziatu, ‘
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)
ogolne Ogolnopolskie Stowarzyszenie Pacjentow ze Schorzeniami Serca i Naczyn

"EcoSerce”, jest ogoélnokrajowg organizacjg zaloZzong przez i dla pacjentdw
kardiologicznych oraz ich rodzin. Do gtéwnych celéw Stowarzyszenia nalezy m. in.
walka o dobro pacjentow kardiologicznych, podnoszenie swiadomosci spotecznej na
temat praw pacjentow. Diatego z ogromnym zainteresowaniem przyjelismy analize
weryfikacyjna (AWA) AOTMIT i informacje o wniosku o objecie refundacjg leku
Prevenar 13 we wskazaniu: profilaktyka osob powyze] 65 rz. ze zwiekszonym
(umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem choroby pneumokokowej. W grupach
ryzyka wymienieni sg m.in. pacjenci m.in. z: przewleklg chorobg serca, szczegétowo
opisana jako: przewlekta choroba reumatyczna serca, nadcisnieniowa choroba
serca, choroba nadcisnieniowa z zajeciem serca i nerek, przewlekia choroba
niedokrwienna serca, niewydolnos¢ serca, choroby serca niedoktadnie okreslone i
powiktania choréb serca (AWA str. 19, tab.9).

Choroby uktadu krgzenia sg najwiekszym zagrozeniem zycia Polakow od lat i byly
przyczyna ponad 40% ogotu zgonow. Pacjenci z przewleklymi chorobami serca sa
zaréwno hospitalizowania jak i leczeni ambulatoryjnie. Tymczasem pneumokoki (S.
pneumoniae) stanowig najczestsza przyczyne pozaszpitalnych zapalen pluc (PZP)
niezalezenie od stopnia ich cigzkosci i szpitalnych zapalen ptuc (SZP) w pierwszych
4-5 dobach od przyjecia do szpitala. Zapadalnos¢ na PZP szacuje sie na 5- 12/100
tys., ale u os0b w wieku od 75 roku zycia wzrasta ona okofo 3-krotnie (34/100 tys.).
Do czynnikow ryzyka PZP nalezg: podeszly wiek, palenie tytoniu i choroby
towarzyszgce np. przewlekie choroby serca. Pacjenci w podesziym wieku, z
przewleklymi chorobami serca sg wiec podwdjnie narazeni na ryzyko infekcji i
zapalenia ptuc wywolywanego przez pneumokoki. Dlatego tak bardzo istotna jest
mozliwose profilaktyki dla tej grupy pacjentow.

Szczepienia sg powszechnie uznawane za jedng z najbardziej skutecznych
sposohdéw zwalczania i zapobiegania chorobom zakaznym. Pomimo wielu
pozytywnych zmian w ostatnich miesigcach, szczepienia dorostych to obecnie nadal
niedostatecznie wykorzystywana strategia w profilaktyce zakazen u osob dorostych.
Tymczasem, zgodnie z przedstawionymi w analizie informacjami, szczepienia
ochronne u pacjentéw bedacych w grupach ryzyka wystapienia zakazenia
pneumokokami, sa szeroko zalecane oraz rekomendowane przez wytyczne
kliniczne, zaréwno przez krajowe i miedzynarodowe instytucje czy towarzystwa
medyczne. Szczepienia przeciw pneumokokom sg zalecane przez Ministerstwo
Zdrowia i GIS, zostaly umieszczone w aktualnym programie szczepief ochronnych,
z zaleceniem stosowania U pacjentdw dorostych w grupach ryzyka (PSO 2021),
uzyskaty rowniez pozytywne opinie ekspertdw, podkreslajacych aktualnie brak
realnej alternatywy dla szczepieri pneumokokowym (AWA str. 27). Takze wskazane
w analizie wytyczne dedykowane poszczegolnym chorobom przewleklym zalecaja
szczepienia ochronne, w tym szczepienie przeciwko pneumaokokom u oséb z grup
ryzyka.

Wprowadzenie do systemu refundacji leku zmniejszajacego ilo$¢ zakazen
pneumokokowych u 0s6b dorostych z chorobami przewlektymi, w tym z chorobami
kardiologicznymi, pozwoli na ograniczenie liczby pacjentow chorujacych na
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pozaszpitalne zapalenie pluc wywolywane przez pneumokoki i zwigkszy
bezpieczenstwo tej grupy chorych. Dlatego uwazamy, ze refundacja szczepionki
zapobiegajacej zakazeniom wywotywanym przez pneumokoki jest kluczowa i
szczegolnie istotna zwlaszcza w obecnym czasie utrzymujacej sie pandemii.
Refundowane szczepienia przeciw pneumokokom sa dostgpne dla pacjentow w
wiekszosci krajow w Europie.

W imieniu pacjentéw z przewleklymi chorobami kardiologicznymi bardzo liczymy na
jak najszybsze udostepnienie szczepionki przeciw pneumokokom rowniez dla
pacjentow z przewlektymi chorobami serca w Polsce.

* Umozliwiajacy

identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy

w przypadku uwag ogdinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze $srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

6 analizy, o ktérych 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 lekéw, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U. z 2020 ., poz. 357, z paZn. zm.)




Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.
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