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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|OT.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 ukonhczenia 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, badz przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agenciji.

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 zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bgdZz 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 p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Interesow przesythg kurierska albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z_uprzejma prosbg o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego dokumentu za posrednictwem  ePUAP _ lub _ poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT>.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

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

Prof. dr hab. n. med. Teresa Jackowska

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

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekéw, $rodkéw 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.)

0 ktorejf mowa w art. 31s ust. 12 j 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398, z p6zn. zm.)
4 zaznaczyc tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdérg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

[ 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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398, z pozn. zm.), tj.:

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

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

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

[ posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekdéw, sSrodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spétdzielniach prowadzgcych
dziatalno$¢ 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.

B prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow 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 ktoérymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezty.

5 . 1qs 2
niepotrzebne skresli¢



Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajgcej DKI

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 oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z2016r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skladajacej DKI

Signature N9I Verified
Dokument podpi S przez

TERESA JACI SKA
Data: 2021.05.14]08:10:20 CEST



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdz 3.3.
Liczebnosc¢
populacji
wnioskowanej
(str. 21,
akapit 5).

.Wedtug prof. dr hab. n. med. Mariusza Bidzirskiego, Konsultanta
Krajowego w dziedzinie ginekologii onkologicznej, optymalny wiek
dziewczat i chtopcoéw podlegajgcych szczepieniom wynosi 9-14 lat —
przed inicjacjg seksualng. Prof. dr hab. n med. Robert Jach, Prezes
Polskiego Towarzystwa Kolposkopii i Patofizjologii Szyjki Macicy,
rowniez wskazat przedziat wiekowy 9-14 lat, natomiast w przypadku
wystgpienia opoOznien cyklu szczepienia jako gorng granice wskazat
17 rok zycia. Z kolei w opinii prof. dr hab. n. med. Wtodzimierza
Sawickiego, Prezesa Elekta Polskiego Towarzystwa Ginekologii
Onkologicznej, szczepieniu mogg by¢ poddani zaréwno chtopcy jak i
dziewczeta od 9 r. z. do nawet 15 r.z., przed ekspozycjg na HPV na
drodze kontaktu seksualnego. Prezes PTGO zaznaczyl rowniez
koniecznosé konsultacji z Towarzystwami Pediatrycznymi w celu
ustalenia ___optymalneqo  wieku _rozpoczecia __stosowania
szczepionki”.

Odnoszac sie do powyzszej wypowiedzi Prezesa PTGO,
wskazuje, ze fundamentalne znaczenie ma objecie narodowym
programem szczepien nastolatkow w 12 roku zycia.

Dane ECDC oraz doswiadczeniach krajow europejskich
realizujgcych od ponad dekady powszechne programy szczepien
p-HPV wskazuja, ze wiekszos¢ krajow, ktore osiagaja wysoki
poziom zaszczepienia, realizuje programy dla nastolatkow w 11-
12 roku zycia.

Uwazam, ze szczepienia p-HPV powinny by¢ realizowane tak jak
przeciwko koronawirusowi, czyli powinny by¢é powszechne,
bezptatne i dostepne na poziomie POZ realizujgcych szczepienia
pediatryczne w ramach PSO.

Przywotane w niniejszej analizie w tabeli 11 zatozenia NSO
przedstawiane przez Prof. Rutkowskiego dotyczace populaciji
12-14 lat mogtyby mieé zastosowanie dla objecia programem
bezptatnych szczepien rowniez nastolatkéw w 13 i 14 roku zycia,
co pozwolitoby na doszczepienie starszych rocznikéw przed
inicjacja seksualna, zwiekszajac efektywnos¢ w dazeniu do
eliminacji nowotworéw zaleznych od zakazenia HPV.




3.3.
Liczebnos¢
populacji
wnioskowane;j
(str. 21,
akapit 7).

,Nalezy jednak zaznaczyc, ze zgodnie z opinig prof. dr hab. n. med.
Mariusza Bidzinskiego, wysoki odsetek o0sOb zaszczepionych jest
mozliwy wylgcznie w__przypadku wprowadzenia _proqramu
populacyjnego: Dla uzyskania wyszczepialno$ci powyzej 60% tak
Jjak zaktada program NSO potrzebujemy zdynamizowania programu
szczepien. Jest to mozliwe jedynie dzieki programowi populacyjnemu
a nie refundacji. Stosowanie programu populacyjnego w ramach POZ
daje duzg szanse na osiggniecie zaktadanego wyniku 60% (rozdz.
3.4.2). W przypadku refundacji aptecznej ocenianej technologii i braku
wprowadzenia programu populacyjnego, o0szacowane przez
konsultanta odsetki szczepionych mogg wynie$¢ maksymalnie 20%
dla dziewczynek oraz 5% dla chtopcow”.

Chciatabym przekazaé zbiezne stanowisko w przedmiocie
mozliwego do uzyskania poziomu zaszczepienia w zaleznosci od
modelu finansowani szczepien p-HPV.

Zgodnie z najbardziej aktualnymi danymi (Nguyen-Hu et. al.
2020), w krajach, w ktérych szczepienia p-HPV sa refundowane
(jedynie 3 kraje UE: Bulgaria, Grecja, Francja) poziom
zaszczepienia ksztattuje sie na maksymalnym poziomie do 28%.

Jedynie wprowadzenie programu populacyjnego szczepien
przeciwko-HPV zapewniajgcego bezptatny dostep do szczepien
zaréwno dla dziewczat jak i chtlopcéw moze realnie doprowadzi¢
do osiggniecia poziomu zaszczepienia 60% okreslonego Ustawa
o Narodowej Strategii Onkologicznej.

4.3.
Komentarz
Agencji, (str.
60, akapit 3)

»,Przedstawione przez wnioskodawce dowody naukowe potwierdzajg
Skuteczno$c¢ i bezpieczenstwo szczepionki Cervarix w populacji
dziewczgt w okresie dojrzewania i mfodych kobiet, natomiast nie
dowodzg wyzszosci zadnej z dostepnych szczepionek przeciwko
HPV. Szczepionki te roznig sie liczbg serotypow, przeciwko ktorym sg
Skierowane, ale zjawisko opornoSci krzyzowej zdaje sie mieC duze
znaczenie dla powodowanej przez nie immunizacji. Nalezy zwrocic
uwage, zZe obecnie brak jest dowodow naukowych potwierdzajgcych,
Ze opornosc¢ krzyzowa jest trwata wraz z uptywem czasu !”.

Dowody literaturowe potwierdzajace zjawisko ochrony krzyzowej
sg bardzo ograniczone. W systematycznym przegladzie
literaturowym M. Stanley, E. Joura, G.P. Yen et al. autorzy
wskazuja, ze u oséb zaszczepionych szczepionka p-HPV (2- lub
4-walentng) odpowiedz immunologiczna dla serotypéw nie
zawartych w szczepionce jest czesciowa i generalnie nizsza niz
ta wyindukowana poprzez serotypy zawarte bezposrednio w

5




szczepionkach. Nawet w przypadku, kiedy poziom odpowiedzi
jest istotnie statystycznie wyzszy w poréwnaniu do pozioméw
przed szczepieniem, brak jest danych potwierdzajgcych
utrzymanie sie tego zjawiska w czasie.

Dodatkowo, wystapienie immunologicznej odpowiedzi krzyzowej
nie jest jednoznaczne z powstaniem ochrony krzyzowej i nie
powinno by¢ brane pod uwage przy ocenie wartosci szczepien w
kontekscie zdrowia publicznego.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajagcy 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.

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




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, Uwagi
wykresu, strony)

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