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Uwaga 1.a.

W analizie problemu decyzyinego (AFD) hrak jest wyjadnienia £ czego wynikaja riznice miedzy
widoskowanymi wskazaniami, a odpowiadajgowmi im wskaraniami zawattym w Programie
Szczepiefl Ochronnych (PSSO, w przypadlu szczepiefl zalecanych w profilaktyee inwazyinych
rakarefl Strepiococeus Preumoras U 0sob dorostych w grupach podwyzszonego ryzvka. Jednym
z wininskowanych wikazah jest wogdlmiona choroba mowobworowa, podczas gdy w PSO to
wikaranie rzawefono do  wogdlmonsgil choraby  mowatworowsi swigzawmei = leczeriem
immunosuprasyiym, w hm proewleldy stercidoterapiq i radicterapiq. Ponadto w PSSO nie
wyszczegolniono wskazania preeszezep narzgdu fitege. ™

Odpowiedz:

Winioskowane jest refundowanie szczepionki Prevenar 13® w ramach refundacii apteczne] w
populacii osdb w wieku powaZe] 650 roku fycia ze zwigkszzonym [umiarkowanym do
wysokiegn] nyZykiemchomby pneumokokowe] tj. Z:

« przewlekly chorobg serca,

o przewleklts chorobg watroby,

« przewlekly chorobg ptuc,

»  cukrzyca,

« implantem slimakowym,

« wyciekiem ptynu mozgowo-rdzeniowegn,

o« wmndzong lub nabyty asplenia,

« niedokrwistoscig sierpowatg 1 innymi hemoglobinop atiami,
o przewlektg niewydolnoscig nerek,

« wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci,
+ Upogolniong choroba nowotworows,

«  rakareniemwirusem HY,

+« chorobg Hodgkina,

* jatmgenng immunosupresia,

« Dbiataczka,

o s7piczakiem mnogim,

*  prEesfcEepem narzgdu litego.

Poniewa? wnioskowane jest refundowanie szczepionki Prevenar 132 w ramach refundaci
aptecznej, a nie w ramach PL0, wskazania te nie muszg byc tozsame. YWnioskowane
wek azanie zostato ustalone przede wezystkim na podstawie aktualmych wytyczmych prakbyki
klinicznei, szeroko omdwionych w APD w rozdziale £.1.6, oraz aktualnych zalecarych grup
pacjentdw w PSO na 2021.' Rozdzigt 2.1.6 uzupetniono o rekomendacije ASCOFACIP z 2018
roku.® LUzupetniong &nalize Froblermu Decyzyinego dotaczono do niniejszegn pisma.
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Wihyczne prakiyki kliniczne] takie jak amerykanskie Adwvisory Cormmittee on Immunization
Practices [ACIP 2019)° araz MNational Carnprehensive Cancer MNetworl [MCCM 2020)* zalecajg
szczepienie pacjentdw dorostych z odpowiednio nowobtworami uogolnionymi oraz U nowo
rdiagnozowanych  pacjentdw, a ktdrzy nie  byli  wcerednie] <czepieni przeciwkn
pheumokokom. Ponadto wg wytycznych Amercan Society of Clinical Oncology [ASCO] oraz
Infectious Diseases Society of Amerioa [IDSA) z 2M8 roku szczepienia profilaktyczne powinny
by realizowaneg wg wytyczrych |D5A dotyczgaoych czynne] profilaktyki zakazen u dorostych
pac jentdw onkologicznych, poddanych leczeniu hamujacym uktad odpomosciowy. * Wedtug
wybycznych (D54 szczepionka PCW-13 powinna zostad podana nowo  diagnozowanym
pacjentom z nowotworami hematologicznymi araz libymi. Co najrmnie] po okrasie B tygodni
od szcrepionki PCW-13 powinna zostad podana szczepionka PPSVZEZ. Pacienci powinni
otrzymad jedng dawkg PCV-13. U pacjentow szczepionych jui wizesnie] PPYVES, szozepionke
PCW-13 naledy podac co najmniej rok po ostatnie] dawce PPSVZ3.° Jednoczesnie kanadyiski
komitet ds. szczepienn National Advisory Committee on Irmunization [MACH zaleca
sZoZepienie U pacjentdw stosujacych leczenie obnizajace odpornosd fw tym dtugotrawate
stosowanie kortykosteroiddw, chemioterapii, radioterapii].® 7 kolei ACIP wyodrebnia gnipe
pacientdw w wieku > 65 lat z jatrogenng immunosupresja, kidra dotyczy rdZznych grup
chorych  poddanych  leczeniu  powodujgcym zahamowanie ukiadu  immunologicznegn.
fardwno ACIP, MACI, oraz wybyczne American hoclety of Transplantation [AST 2019
jednogtosnie rekomendujg szczepienie PCV13 U 0sob oczekujacych na przeszczep narzgdow
litych 7

Tak zdefiniowane grupy pacjentdw obejmujg osoby doroste, o ktdnych nzyko zakaienia
pheumokokami  jest najwyisze, a szczepienie przeciwko pheumokokom  przyniesie
najwigksze korzyici. Szczegdlnie istotne jest uwzglednienie pacjentdw onkologicznych.
fondnie  z rekomendacjami  [DSASASCO,  MCCM, MNACI  szczepienie  powinno by
preeprowadzone preed rozpoczeciem chemioterapii, inmymi lekami immunosup resyimymi
oraz przed splensktomig, kiedy jest mozliwe wytworzenie odpowiedniej ochrony przed
ZakaZeniem pneumokokami. W duzym stopniu wnioskowane wskazanie jest torsame =
Zapisem w Programie Szczepier Ochmnnych dotyczacym zalecanych szczepien przeciw
imwazy jnym zakazeniom 5 preumonioe U osob dorostych. Jednoczesnie naledy podkraslic,
7ewg P50 na 2021 rok, szczepienie przeciwko pneumokokom zalecane jest wszystkim
osobom w wieku powyzej 50 lat, bez wzgledu na wystepujace czynniki ryzyka.' Tym
samy mwnioskowane wskazanie w ramach refundaciiotwarte] jest nieco we?sze niz zalecane
w PSO,
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Uwaga 1.b.

LW APD pominieto informacie, Ze w dniu ztoZenia windosku ocentana interwenc a enajdowata sie
na wykazie produlttdw leczniczych, drodkdéw spoZywezych  specjalnego  przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych zagrozonych braliem dostepnodct na tervtonum
Fzeczypospolite; Polskie) (na ktdorym to wykazie w dalszym ciagu pozostae).”

Odpowieds:

Wy dniu ztcdeniawniosku produkt leczniczy Prevenar 13® znajdowst sie na ww, wykazie z dnia
19 stycznia oraz 11 marca 2021.%° Zgodnie z tzw. ustawsg antywsrawozows obowdazkiem
wojewodzkich inspektordw fammaceutycznych jest zgaszanie do Glownego Inspektoratu
Farmaceutycznegno lekow, kidnych brakuje w 5 proc. aptek w danym wojewddztwie.' Jest
to lista lekdwy, srodkow spoiyvwczych 1 wyrobow zagrozonych brakiem dostgpnoici a nie
niedosteprych. Maledy podkredlid, e wnioskodawca we wniosky refundacyimym deklaruje
wysokosd dostaw produktu Prevenar 13® na potrzeby refundacii apteczned.
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Uwaga 1.c.

LW APD w niewystarczajacy sposdh opisano status refundacyny wnioskowane] interwenci w
Folsce (rozdz. 3.2.1 APD). Miedostatecznie oméwiono zasady finansowania szczepienia przez MEZ
w ramach PS0, w tym nie przedstawiono cen produkty Prevenar 13 ueyvskiwanych w przetargach
publicenych w roku 20200 Brak riwniez odniesientia sie do tego, czy potengalne finansowanie
oceniane] interwenc)l w ratnach otwartego wykazu (refundacia aptecena) u pacientdw powyze 65
t. z. we wnioskowanych grupach ryzvka moze wplynad na attuane finansowanie szczepiefi u
dziect wramach PS50, w tym dostepnodé szczepionkd na rynkou (patrz plt 1b).7”

Odpowiedz:

Wi ARPD we rozdziale 3.2.1 wprowadzono uzupetnignie dotyczace finansowania produktu
Frevenar 132, LUzupetniong Analize Froblemu Decyzyinego dotgczono do ninfejszego pisma.

Potencialne finansowanie produktu Prevenar 13® w ramach refundacii aptecznej we
wniosk owanym wskazaniu nie wpltynie na finansowanie szczepien drzieci w ramach PSO.
Winioskodawca we wniosku deklamje wysokosd dostaw na potrzeby refundacji aptecznej, a
odrebnie sktadajac oferty wprzetargach publiczrych do realizacii szczepien dzieci w ramach
PsO.
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Uwaga 1.d.

W oanalizach uwzgledniono nieaktuane Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012
t w sprawie minitnalhych winagafi (Dz. 10 22012 v, poz. 388)

Odpowiedz:

Wi Analizie Problemu Decyzyinego btednie adwotano sig do Fozporzgdzenie Ministra Zdrowia
z dnia 2 kwietnia 2012 zamiast do Rozporzgdzenia Ministra Zdrovwia z dnia 8 stycznia 2021 w

sprawie minimalnych wymagan. Uzupetniong Analize Problemu Decyzyijnego dotgczono do
ninigjszego pisma.
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Uwaga 2.

LAKL nie zawlera opisu technologi opcjonalnych = wyszczegdlnieniem refundowanych
technologi opcjonalnych, z okredleniem sposobu i poziomu ich finansowania (8 4 ust. 1 pkt 2
Fozporzadzema). W analizie w niewystarczgacy sposob przedstawiono opis potencialng
technologn aternatywne) — szczepionkt Pneumowax 23 (FPEV23), w tym nie podano g ceny.
Wyczerpwacy opis technologi, ktdra zostata odrzncona preez wnioskodawee jako komparator, jest
nezhedny, biorge pod uwage, Ze Program Szczepied Ochronnych nie doprecyzowuje, jaka
szezepionka powinna byé zastosowana w szczepieniach zalecanych w profilaktyce inwazyinych
zakarefl Streplococcus Preumoriaes U pacjentdw powyzel 65 r £ we wnioskowanych grupach
tyvzyka PS5O nie odnost sie rdwniez do selowencyi szczepietl wskarywang w czedén wytycenych
Idinicznych, na ktdre powotano sie wanalizie (rozdz. 4.1 APD).

Odpowied:z:

Technologie stosowanie w profilaktyce zakaZzer pneumokokowych o doroshych w grupach
podwyZszonegn nyzyka zakaier penumokokowych opisano w APD we wstepnie do rozdziatu
rmordriale: #.1.6 [falecenia dotyczace profilaktyki zakazen 5 preurnonioe U dorostych
powyiej 65. roku fycia, w grupach podwyiszonedo ryzyka) .

Wy APD w rozdziale 4.1 uzasadniono wybdr komparatora biorge pod uwage jego status
refundacyiny, aktualne wytyczne praktyki kliniczne] oraz dostgpnosc na rynku w Polsce.

Program Szczepien Ochronmych nie definiuje jaka szczepionka powinna byd zastosowana w
szczepieniach zalecanych w profilaktyoce inwazyjnych zakaren Streptococcus Pneumonice,
ani jaka powinna by sekwencia szczepien dostepnymi preparatami u pacjentdw powyZe] 65
ri. . Dane te ujete sgw wytycznych praktyki kliniczne] (opisamych w rozdziale 2.1.6 AFD),
ktdre wskazuja, e u 0sob w wieku = 65 lat z co najmniej umiarkowanym ryzykiem chaoroby
prneumokokowej, 7Falecane jest szczepienie najpierw PCWVIE, a w nastepnej kolejnosci
PPSWES. Podanie szczepionki POVIS w pierwsze] kolejnosci gwarantuje wysoks odpowieds
immunologiczng na serotypy w nie] zawarte." Zwytyczmych praktyki kliniczne] wynika wiec,
e szozepionki POV13 1 PPAVES uzupetniajg sie.

|zupetniong Analize Problermu Decyzyinegn dotaczono do niniejszego pisma.
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Uwaga 3 a.ib.

LAnaliza podstawowa AFE 1 BIA nie zawiera dokumenty elektronicznegn, umozliwiajacego
powtirzenie warystkich oszacowafl 1 kalkulacyi, jak rdwnieZ przeprowadzenie oszacowaf i
kallbulacyt po modyfikacy dowolne) z wprowadzanych wartodct oraz dowolnego z powigzad
pomiedzy tymit wartodo ami, w szczegdlno ot ceny wninskowane) technologi (8 5 ust. 2 pkt 7 oraz
&6 ust. 1 plkt 10 Rozporzadzenia),

a) W AE wnioskodawey wskazano, Ze: dane wejdciowe do modelu zamieszozono w arkusz
LLane do AW” pliln Excel dotaczonym do wiiosku (3 45 AE) Tymczasem w modelu
gleltronicenyin brak jest arkusza "Dane do AW". Nie odnaleziono riwniez arkusza =
danyi wejdciowymi wykorzystanymi w analizie wrazliwosci, amodel nie zawiera analizy
wrazliwodct preeprowadzone] preez wnioskodawee dla warinkiw polskich (dostepna jest
tylko domyélna analiza wrazliwodcl oryginalnego modelu zamplementowanego przez
wri oskoo dawce).

by Whnioskodawca w AE powoluje sie na dane z 2019 r. preekazane przez NFZ: Zestawienie
kosztdw zamieszczono w Tah, 29, Szczegilowe nszacowanie zamieszozono woplikn M3
Excel dotaczonym do whiosku (s 35 AE). Jednak wmodelu elektroni cenym dotaczonym
do whiogku nie odnaleziono tych danych”

Odpowiedz:

Winiosek  uzupetniono  przesytajac arkusz kalkulacyiny  LPCVIE_dorodli_dane do
modelu_2021_02_08_w3", ktdry zawiara dane opisans w uwadza.

11
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Uwaga 3 c.

LAnaliza podstawowa AE 1 BIA nie zawiera dolumentu elektronicznego, unozliwiajacego
powtirzenie warystkich oszacowafl 1 kallulacyl, jak riwniez przeprowadzenie oszacowafl i
kallbulacyt po modyfikacy dowolne) z wprowadzanych wartodct oraz dowolnego z powigzad
pomiedzy tymit wartodo ami, w szczegdlnosct ceny wnioskowane) technologin (§ 5 ust 2 plt 7 oraz
&6 ust. 1 plkt 10 Rozporzadzenia).

o) Whioskodawea preyviat dofywotnt horvzont czasowy w AE, okredlony jako do 100, 1. 2,
jednak wmodelu eleltronicznym domyélna warto é¢ horyzontu czasowego wynos 82 lata”™

Odpowiedz:

Wik arzystany model jest modelem globalnym dostosowanyrm do szacowania kosztdw i
afektow zdrowotmych szczepien w populacii dorostych. Madel szacuje koszty 1 efekty
zdrowotne w honyzoncie dozywotnim, tj. maksymalnie do 100, rZ. pacjenta. Tym samym
mak symalnie pacjent moze by modelowany przez 82 lata (100 lat - 18 |at). Odpowiednio dla
starszych pacjentow liczba lat horyzontu czasowego w modelu bedzie mniejsza, dla pacjenta
wwiakl 65 lat bedzie to maksymalnie 35 lat [100 [at - 65 lat).

12
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Uwaga 3 d.

LAnaliza podstawowa AFE 1 BIA nie zawiera dokumenty elektronicznegn, umozliwiajacego
powtirzenie warystkich oszacowafl 1 kallulacyl, jak riwniez przeprowadzenie oszacowafl i
kallbulacyt po modyfikacy dowolne) z wprowadzanych wartodct oraz dowolnego z powigzad
pomiedzy tymit wartodo ami, w szczegdlno ot ceny wninskowane) technologi (8 5 ust. 2 pkt 7 oraz
&6 ust. 1 plkt 10 Rozporzadzenia).

d) W ramach analizy wrazliwosdcl prreanalizowano scenariusz, w ktdrym koszty leczenta
chordb zostaly oszacowane przy zatoZeniu skutecznodci szczepieft obserwowane] w
praktyee kim ceneg (badame MeLaughlin 2018) oraz czestosol wystepowania zapalenia pluc
o etologil pneumokokowe) na podstawie danych £ Europy (35%, Welte 20123 (5. 28 BIA),
natormiast wmodely eleltroni cenym BLA Wininskodawey mie odnaleziono arkusza z analiza
wrazliwoscl.

Odpowiedz:

Kalkulator BlA pozwala na powtdrzenie oszacowan dla scenariusza analizy wrazlivwosci
poprzez wykorzystanie alternabywnego zestawu danych weisciowych dla kosztow leczenia
chordb pneumaokokowych. Dane o kosztach leczenia chordb pneumokokowych wprowadza sig
do modelu na arkuszu Dane kosztowe w zakresie B16:F34. Dane weajiciowe dla scenariusza
analizy wraZl iwnici zamieszczono na arkuszu Dane do AW zak res A97:0111.

13
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Uwaga 3 e.

LAnaliza podstawowa AFE 1 BIA nie zawiera dokumentu elektronicznegn, umozliwiajacego
powtirzenie warystkich oszacowafl 1 kallulacyl, jak riwniez przeprowadzenie oszacowafl i
kallbulacyt po modyfikacy dowolne) z wprowadzanych wartodct oraz dowolnego z powigzad
pomiedzy tymit wartodo ami, w szczegdlnosct ceny wninskowane) technologi (8 5 ust. 2 pkt 7 oraz
&6 ust. 1 plkt 10 Rozporzadzenia).

g) Wg todelu BlA wyszczepialnodd na poziorie 100% zostge osiggnieta w populagi
docelowe w10, rolo horyzonty czasowego analizy (arkusz | Wynila™) Natomiast zgodnie
zarluszem ,Obliczenia” (komork M37-077) muedzy 11, a 15 rokiem horyzontu czasowego
W SCenanuszl nowyn, populacia zaszczepiona ohemue opricz osobh w wieku 65 lat —
wechodzacych do kohorty takze osoby w wieku 75 lat oraz populacie &5+ W oanalize
wrd oskodawey nie przedstawiono odpowiedniego uzasadnienia preyjecia w modelu takich
pararnetrw”

Odpowiedz:

Po osiganieciu 1008 wyszczepialnosci w10, roku analizy co roku wystepuie napbyaw nowaych
pacjentdu spetniajacych kryteria kwalifikacii do szczepignia co wynika ze starzenia sie
populacii:

-wichodzg pacjenciw 65, rz., ktdzy w popreednim roku nie spetniali knyterium wiskowegn;

-wraZz Ze starzeniem sig populacji Zwigksza sig odsetek pacjentow spetniajacych krytarium
podwyiszonegn nyzyka zachormowania na choroby prneumokokowe. YW modelu wyrdiniono 3
grupy wiekowe. fgodnie z danymi odsetek pacjentdw z podwyszonym nyzykiem jest wigkszy
w starszych grupach wiskowych. Przejscie populacji z grupy wiskowej 65-74 lata do grupy
62-Bd lata a nastepnie do grupy 859+ wigZe sie z dodatkowymi pacijentami, ktdrzy spetniaja
kryterdum podwyiszonedn ryzyka zachorowania na choroby pneumokokows a tym samym
stajg sie kandydatami do szczepienia.

14
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Uwaga 4.

LAnaliza ekonomicena nie Zawiera preegladu systematycznego badafi pierwotnych 1 widmych
uzytecznodcl standw zdrowia whadciwych dla previetego w analizie ekonomiczne modelu
przebiegu choroby (4 5 ust. 8 Rozporzadzenia).

Whinskodawcanie preeprowadzil systematycenego przegladu warto st bazowych uzytecznoso dla
zdrowe] populacyi. Jako Zrddio danych wybrano publikag e Golicki 2015 preedstawd 5 aca wartodo
uzytecznodcl tnierzone kwestionariuszern EQ-5D-3L. Mie uzasadniono brak uwezglednietia
wattodol uZytecznodct mierzonych kwestionariuszem EQ-5D-5L prredstawionych w publikacy
Golicla 20177

Odpowieds:

Analize ekonomiczng uzupetniono o przegad wartosci bazowych uiytecznosci dla zdrovwe]
populacii.

13
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Uwaga 5 a.

LAnaliza wragliwodcl BILA nie zawiera minimalnego 1 maksymalnego warianty oszacowaria (5 6
ust. 1 pkt 7 Rozporzadzenia).

Wanantmimmalny 1 maksymalny BLA zostal oparty na smiame dystrybuci grup ryzvka wegledem
wartantu nabardzie) prawdopodobnego. W ramach analizy wragliwodcl preeanalizowano
scenariusz, w ktorym koszty leczenia chordb zostaty oszacowane prey zaloZenin skutecznodicd
szczepiefi ohserwowane] w praktyce kliniczney (badanie McLaughlin 2018) oraz odsetka ZP o
etinlogii pnewmokokowe) na podstawie danych z Europy (35%, Welte 2012) (5. 28 BIA).

a) Mie przeanalizowano wplywu miepewnodcl zwigzane) m.in. £ nastepujacyi parametrarmi:
-prognoza zmian ludnoda wg GUS;

- ceng szczepionki Prevenar 13 dostepne w aptece — koszt pelnoplatng szu::zeiiunki W

SCENarUSEY ismieiicg okredlono na iudstawie informacyt Zamieszczong

- wyszczeptanoicig zardwno w scenanuszu aktualnym oraz nowym.”

Odpowieds:

Analize wphywu na budiet Lzupetniono poprzer dodanie wyie] wymisnionych scenaruszy
analizy wrail wosci. Zaktualizowano dokument elektroniczny by moZliwe byto powtdrzenie
weszystkich oszacowan.
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Uwaga 5 b.

LAnaliza wragliwodcl BIA nie zawiera minimalnego 1 maksymalnego warianty oszacowania (8 6
ust. 1 pkt 7 Rozporzadzenia).

Wanantmimmalny 1 maksymalny BLA zostal oparty na smiame dystrybuci grup ryzvka wegledem
wartantu nahardzie) prawdopodobnego. W ramach analizy  wragzliwosci przeanalizowano
scenariuzsz, w ktirym koszty leczenia chordb zostaly oszacowane prey zaloZenu sktecznodict
szczepiefi ohserwowane] w praktyce kliniczney (badanie McLaughlin 2018) oraz odsetka ZP o
etinlogii pnewmokokowe) na podstawie danych z Europy (359, Welte 2012) (2. 28 BLA).

by W scenanuszu isthie|acym oras nOWYm uwzgl n;dml:unl:u wiylacznie wyszczeplalnod¢ PCVIS,
fi e uwzg1¢dn1nnn natomiast ]

(...)(s. 11 APD)"

Odpowiedz:

Dane sprzedafows wskazuja, Ze szczepionka Prneumovax 23% jest trudno dostepriym
produktermw aptekach i centrach medyczmych.

. Zoodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Preumovax #3® szczepionka moZe byd
stosowvana u osob powyze] £, roku 2ycia (ChPLPneumovax #3). Dang sprzedazowe obejmuja,
wiee populacje dorostych oraz dzieci. Whioskowana populacia stanowi czesc populacii
dbjetej wekazaniami do stosowania produkty Pneumovax #3®. Liczba zaszezepionych z
populaciiwnioskowane] szczepionka Pneurmnovax 23® jest 1 prawdopodobnie bedzie niewielka
biorac po uwage mata sprzedad szczepionki Pneumowvax #3% [szczegdlnie w ostatnich
miesigcach] oraz fakt, fe szczepionka mogta byc stosowana takie w innej populacii niz
whioskowana. MNie =g dostepne dane dotycrzace odsetka sprzedanych dawek szczepionki
Prieumovasx 23* we wnioskowane] populacii. Zgodnie z danyrmi sprzedazowymi opisammymi w
BlA liczba sprzedanych szczepionek w populacii doroshych wyniosta
podezas gdy liczba sprzedanych dawek szczepionek Pneurmovax 23% w populacii & wiyniosta
Ponadto zgodnie z APD szczepionka Pneumovax 23% nie jest
komparatorem dla sczepionki Prewenar 13%. Zgodnie z wytycznymi klinicznymi jedna
szczepionka nie zastepuje drugie], ale szczepionki uzupetniajg sie. Zgodnie z wybyczmymi
odsetek zaszczepionych szczepionka Prewenar 13% nie powinien wphywad na odsetek
zaszozepiomych  szczepionks, Prneumowvax  #3%, ti. ten sam odsetek zaszczepionych
szezepionky Pneumovax 23® powinien byé obserwowany wo scenariuszu istniejacymn i
scenanuszy nowym. W zwigzku z o pownZszym koszty  inkrementalne zaszozepienia
szczepionka, Pneumovax 23° powinny byd zerowe przez co pominieto je w analizie.
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Uwaga 6.

LBlanie zawiera wyszczegdlniema zat oZen, na podstawie ktdrych dokonano oszacowarn, o ktdrych
mowaw plt 1-3, 61 7oraz prognoz, o ktdrych mowawplkt 415 (§ 6 ust. 1 pkt 9 Rozporzadzenia):

W EBLA me odniesiono sie do kwest, cey potencialne finansowanie ocentane) interwencyt wramach
otwartegn wykazu (refundacia apteczna) u pag entdw powyze) 65 r. £ we wnioskowanych grupach
tyvzyka moze wplynad nafinansowanie w ramach P3O wtych grupach pacjentdw 1 jakie to miatohy
mnaczenie dla plathikdw.

Ocentana interwencia znajduje sie na wykame szczepiefi zalecanych w ramach P30 dla
wiioskowanych grup pagentdw 1 nie jest finansowana ze srodkdw publicenych w te) populac.
Jesli pozytywne decyzi refundacyine) towarzyszyloby wece ocemane) interwencit jako
szczepiema ohowigrkowego w ramach PEO, sktkowataby to finansowaniem zardwno ze strony
WFZ (refundacija apteczna) jak 1 ze strony MZ (preetargt publiczne). W BlA nalezy se odniedd do
mozliwosct zatsthienia talde) sytuacy 1 1e) wplywu na koszty ponoszone preez platniledw ™

Odpowiedz:

Whinsek dotyezy objecia refundacig szczepionki Prevenar 132 w populacil docel e w
ramach refundacii aptecznej. Przedmiotem wniosku nie byta ocena mozliwaodci ujecia
whinskwane] technologii jako szezepienia obowigzkowego w ramach PSO." Uzyskanie
pozythywne] decyzji refundacyinei nie jest rdwnoznaczne ze zmiang zapisdw P50 czedn
preyktadem jest szczepionka na grype. SZczepionka na grype nadal jest szczepionka
zalecang w PL0 pomimo uzyskania pozytywne] decyzji refundacyine] [refundacia
apteczna). MNie odnaleziono przestanek wikazujacych na planowang zmiang zapisdw PRS0 w
kontekscie szczepienia populacii docelowe] przeciw pneurmokokom.
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