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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | OT.4330.12.2020

Whniosek o objecie refundacjg szczepionki Hexacima we wskazaniu:
szczepienie pierwotne i uzupetniajgce niemowlat i dzieci w wieku od 6 tygodni
Tytut: przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi, wirusowemu zapaleniu watroby typu B
(wzw B), poliomyelitis oraz inwazyjnym zakazeniom wywotanym przez
Haemophilus influenzae typ b (Hib)

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

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

W zwigzku z obowigzujacym 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 p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosbg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu  za posrednictwem ePUAP _ Ilub  poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu interesow bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Joanna Pecyna

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

o objecie refundacjg szczepionki Hexacima we wskazaniu: szczepienie pierwotne i uzupetniajgce
niemowlat i dzieci w wieku od 6 tygodni przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi, wirusowemu zapaleniu
watroby typu B (wzw B), poliomyelitis oraz inwazyjnym zakazeniom wywotanym przez Haemophilus
influenzae typ b (Hib)

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357, z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z p6zn. zm.)

30 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z p6zn. zm.)
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Czego dotyczy DKI*:

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej maitzonki, mojego zstepnego Ilub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osob, z ktdrymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

" nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020r., poz. 1398 z p6zn. zm.),

v

v

=

=

=

zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z p6zn. zm.), ;..

petnienie funkcji czlonka organéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

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

posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdéw, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§é gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

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

4 zaznaczyc tylko 1 pole
% niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

Signature Not Verified

Dokument podpisany przez Jganna Pecyna
Data: 2020.10.15 17:07:15 CEST

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazagcego 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 oso6b fizycznych w zwigzku 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 skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

Signature Not Verified ,

N
Dokument podpisany przez bgma Pecyna
Data: 2020.10.15 17:08:08 CEST




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,

tabeli, wykresu,

strony)

Uwagi

Rozdz.4.

o Uwaga ogdlna odnoszagca sie do skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania szczepionki Hexacima

Odnoszgc sie do bezpieczenstwa szczepionki Hexacima, chcemy podkreslic,
ze Polska nadal stanowi wyjatek wsréd krajéow europejskich, stosujac
w ramach Programu Szczepien Ochronnych szczepionki z petnokomorkowa
komponentg krztusca, uwazane za zbyt reaktogenne ze wzgledu na czeste
wywotywanie niepozadanych odczynow poszczepiennych [Zawadka 2012],
natomiast zastosowanie w szczepionce Hexacima bezkomorkowej
komponenty krztusca sprawia, ze wywoluje ona istotnie mniegj
niepozadanych odczynéw poszczepiennych (NOP) w poréwnaniu ze
szczepionkg tradycyjna.

Warta podkre$lenia jest réwniez jakosé dowodéw naukowych
swiadczacych o bezpieczenstwie i skutecznosci poréwnywanych
szczepien. Szczepionki z pelnokomdrkowg komponentg krztusca,
w przeciwienstwie do tych z bezkomérkowg formg, nie byly oceniane
w randomizowanych badaniach klinicznych, stanowigcych aktualnie zioty
standard prowadzenia badan klinicznych.

Co wiecej, szczepionki wysokoskojarzone, ze wzgledu na mniejsza
zawartos¢ substancji pomocniczych stanowig mniejsze obcigzenie dla
organizmu dziecka w porownaniu ze szczepionkami tradycyjnymi.

Nalezy rowniez podkresli¢, ze jako jedyna dostepna na rynku ptynna postaé
szczepionki, Hexacima jest od razu gotowa do uzycia i nie wymaga
rekonstytucji, redukujgc tym samym potencjalng mozliwos¢ popetnienia
btedéw lekarskich i pielegniarskich podczas podawania szczepionki.

W przypadku realizacji szczepienh u dzieci, duze znaczenie ma takze komfort
dzieci i rodzicéw. Stosowanie szczepionek wysokoskojarzonych, poprzez
redukcje liczby wizyt u lekarza oraz liczby wktu¢ (w sumie 9 wkiu¢ mniej
w ciggu 2 lat), zmniejsza bdl oraz stres dziecka, a takze stres towarzyszgcy
rodzicom.

Redukcja koniecznosci wizyt w placowkach ochrony zdrowia jest tez
szczegolnie korzystna biorgc pod uwage aktualng sytuacje epidemiczng jaka
ma miejsce w Polsce.

Rozdz.6.

o Uwaga ogdlna odnoszgca sie do modelu finansowania i wplywu na
budzet objecia refundacja szczepionki Hexacima

W obliczu aktualnych wyzwan przed jakimi staje ochrona zdrowia, w tym
zwiekszonych wydatkow zwigzanych z sytuacjg epidemiczng, nalezy sie
spodziewac¢, ze budzet panstwa przeznaczony na profilaktyke pozostanie
ograniczony, dlatego tak istotne jest poszukiwanie alternatywnych metod
finansowania zwiekszajgcych dostep pacjentow do nowoczesnych
technologii lekowych, w tym nowoczesnych form szczepien.

Proponowany przez nas model finansowania, zaktadajgcy refundacje
apteczng szczepionek wysokoskojarzonych, jest modelem partycypacji w




kosztach, w ktérym ptatnik publiczny pokrywa koszt najlepszej ochrony dla
dzieci, natomiast rodzice ptacg za komfort — mniejszg liczbe wizyt i wkitué, co
ogranicza bol dziecka i stres rodzicéw.

Przyjecie takiego rozwigzania umozliwitoby powszechny dostep w Polsce do
nowoczesnych, wysoko skojarzonych szczepien, bedgcych standardem w
catej Unii Europejskie;j.

Zmniejszenie kosztéw ponoszonych przez rodzicow na realizacje
szczepien, a takze zmniejszona liczba iniekcji dzieki stosowaniu
wysokoskojarzonych preparatéw pozwala réwniez na bardziej komfortowe
rozszerzenie kalendarza szczepien o szczepionki zalecane.

Co wiecej, umozliwienie zakupu szczepien w ramach refundacji aptecznej
daje rodzicom mozliwos$¢é wyboru schematu, jakim chcg zaszczepic¢ dziecko,
co moze pozytywnie wplynaé na stosunek do szczepien i ich spotecznag
percepcje, przyczyniajgc sie tym samym do zwiekszenia zaufania do
szczepien w Polsce i w konsekwencji wzrostu poziomu
wyszczepialnosci.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogdélnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

6 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U.z2020r., poz. 357, z péin. zm.)




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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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