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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0OT.4230.6.2021

Whiosek o objecie refundacjg leku Cervarix,

szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego [typy 16 i 18]

Tytut: | We wskazaniu: profilaktyka zmian przednowotworowych narzgdéw ptciowych
i odbytu (szyjki macicy, sromu, pochwy i odbytu) oraz raka szyjki macicy i raka
odbytu zwigzanych przyczynowo z okreslonymi onkogennymi typami wirusa
brodawczaka ludzkiego (HPV) u oséb od ukoniczenia 9. roku zycia

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, bgdz 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 pomocg
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 bgdz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujagcym 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 Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego _dokumentu za posrednictwem _ ePUAP __ lub poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTMIT?2.

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:

dr hab. n. med. Ernest Kuchar

Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

! 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 2021 r. poz. 523)

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

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

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

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

-

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

zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. z 2020 1., poz. 1398, z pozn. zm.), tj.:

[ petienie funkcji czionka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

- petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

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

B posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdéw, sSrodkdédw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

- prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkdw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw 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 wspdlnym 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 skiladania i podpis osoby skladajacej DKI

ErneSt Piotr Elektronicznie podpisany

. przez Ernest Piotr Kuchar
13 maja 2021 r. Kuchar PWZ  pwz3172214
Data: 2021.05.13 12:25:09
3172214 +02'00"

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazgcego 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 zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z2016r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

...... Wyraiam ZgOdQ Elektronicznie

Ernest PiOtI’ podpisany przez
Ernest Piotr Kuchar

KUChar PWZ PWZ 3172214

31 7221 4 Data: 2021.05.13

12:25:40 +02'00'



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej] AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdz.
3.1.6.
Ocena
analitykow
Agencji (str.
14)

,Zgodnie z opiniq prof. dr hab. n. med. Piotra Rutkowskiego,
przewodniczgcego Zespotu Ministra Zdrowia ds. Narodowej Strategii
Onkologicznej, szczepienia obejmq dziewczeta w wieku 12-14 lat, a od 2026 r.
chtopcow w wieku 12-14 lat. Rozwazane jest doszczepienie starszych
nastolatkow. Szczepienie bedzie odbywato sie w ramach wizyty POZ i bedzie
catkowicie refundowane przez Ministerstwo Zdrowia w ramach NSO i
Narodowego Programu Szczepien. Ekspert zaznaczyt jednak, ze organizacja
szczepien jest obecnie na etapie konsultacji.”

Popieram opinie ekspertow klinicznych, zawarte réwniez w niniejszej
analizie. Jednoczes$nie przewidujac zagrozenia dla realizacji programu,
wskazuje, e optymalnym rozwigzaniem bedzie wprowadzenie
Narodowego Programu bezptatnych szczepien przeciwko HPV dziewczat w
12 roku zycia realizowanego w ramach Podstawowej Opieki Zdrowotnej,
przyjmujac jako cel zaszczepienie minimum 60% nastolatek (zgodnie z NSO).
Uzasadnieniem s3 doswiadczenia krajow, ktore wprowadzity programy
powszechnych szczepien. Wynika z nich, ze sprawdzajq sie tylko programy
systemowe w potaczeniu z akcjg edukacyjng i dziataniami organizacyjnymi,
w tym przypominaniem o wizytach. Wiekszos¢ krajow Unii Europejskiej
realizujgcych programy narodowe, zgodnie z wytycznymi klinicznymi
obejmuje nimi dzieci w 11-12 roku zycia lub miodsze i prowadzi je w
szkotach.

Zgodnie z publikowanymi danymi (Nguyen-Huu et.al. 2020, Vaccine) kraje,
w ktorych szczepionki przeciwko-HPV s3 w petni refundowane (w 100%),
uzyskuja po 10 latach od wprowadzenia szczepien niesatysfakcjonujgca
wyszczepialnos¢ w przedziale 3%- 28%. Whnioskowana refundacja nie
stanowi zatem wystarczajgco dobrego rozwigzania, ktéry pozwoli osiggnac
cel zdefiniowany w Ustawie o Narodowej Strategii Onkologicznej,
niezaleznie od uzyskanego poziomu refundacji.

Warunkiem skutecznego programu powszechnych szczepien przeciwko
HPV, ze wzgledu na specyfike HPV (zakazenie przenoszone drogg kontaktow
seksualnych) jest systemowe zaangazowanie lekarzy POZ w dziatania
edukacyjne i organizacyjne. Refundacja, przy zatoieniu bezptatnego
dostepu do szczepionki dla starszych rocznikéw, bedzie dobrym
uzupetnieniem Narodowego Programu, natomiast nie moze stanowié
jedynego sposobu finansowania szczepien przeciwko HPV w Polsce.
Ewentualne potaczenie Programu Narodowego ze szczepieniami
nastolatkow przeprowadzanymi w ramach refundacji moze i powinno
przyspieszy¢ uzyskanie wysokiej wyszczepialnosci nastolatkow oraz
zwiekszy¢ korzysci kliniczne w postaci zmniejszenia liczby zmian




przedrakowych, liczby zachorowan na RSM i inne nowotwory zaleine od
zakazenia HPV a w krétszej perspektywie rowniez wystepowanie brodawek
narzadow ptciowych.

,Tabela 44. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji w ramach ktdrej
przeprowadzono oszacowania analizy wpfywu na budzet — wariant
podstawowy (na podstawie BIA wnioskodawcy, rozdz. 4.2-4.4)

B. Odsetek Rok 2021 — Zatozenie
zaszczepionych 14-  30% wnioskodawcy.
letnich Rok 2022 — W roku 2023
dziewczynek w 45% przyjeto
petnym roku Rok 2023 — wyszczepialnosc
kalendarzowym 60% zgodnq z

Oraz:
ROzdz. ,Komentarz analityka Agencji: (str. 89)

6.1.2. tab W analizie nie odniesiono si¢ do skfonnosci do wspdtptacenia za szczepionke,
4'4 Str 8 4' akceptowalnosci szczepien czy danych z innych krajow, ktore pozwolityby
oraz oceni¢ lub skomentowac czy zakfadany przez wnioskodawce poziom

wyszczepialnosci jest prawdopodobny”.

Rozdz
6.3.1.str. 89 |Obawiam sig, ze zaktadana przez wnioskodawce wyszczepialno$¢ nie jest

akapit 8 mozliwa do osiggniecia w przypadku ograniczenia dziatan profilaktycznych
HPV do refundacji aptecznej. Dane z piSmiennictwa (Nguyen-Hu et al 2020,
Vaccine) pozwalajg szacowac, ze realna wyszczepialnos¢ wyniesie jedynie
20-30% i to po dziesieciu latach od wprowadzenia refundacji. Wsréd
czynnikéw wptywajacych na spodziewany niski poziom zaszczepienia przy
ograniczeniu Narodowego Programu do refundacji aptecznej w warunkach
polskich mozna wymienié: brak systemowych dziatan organizacyjno-
edukacyjnych oraz uciazliwy model dystrybucji szczepionek wiazacy sie z
koniecznoscig wizyty w aptece. Ponadto przy ewentualnym wspétptaceniu
pojawi sie istotha w warunkach polskich bariera finansowa, ktéra obnizy
sktonnos¢ do szczepienia i w efekcie spowoduje niezrealizowanie celu
natozonego Ustawga o NSO.

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

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

Numer* 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 spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2021 r. poz. 523)



(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

* Umozliwiajgcy 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 srodkéw 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, Uwagl

strony)

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