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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |OT.4230.8.2021

Whiosek 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:
przewlekig chorobg serca, przewlektg chorobg watroby, przewlekta choroba pluc,
Tytut:| cukrzyca, implantem $limakowym, wyciekiem ptynu mézgowo-rdzeniowego,
wrodzong Ilub nabytg asplenig, niedokrwistoscig sierpowatg i innymi
hemoglobinopatiami, przewlekta niewydolnoscig nerek, wrodzonym lub nabytym
niedoborem odpornos$ci, uogdlniong chorobg nowotworowa, zakazeniem
wirusem HIV, chorobg Hodgkina, jatrogenna immunosupresjg, biataczka,
szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzadu litego).

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorecznie podpisana Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przesta¢ przesylka kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracja Konfliktu Interesow (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 badZ przestane na adres poczty elektronicznej:
Sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W zwigzku 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 przestania uwag
wraz z Deklaracjg 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 uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Anna Sliwinska

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjainego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2020 r., poz. 357, z péZn. zm.)

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

‘o ktérej 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)




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

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 matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

VI
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398),

-

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

zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398), tj.:

petnienie funkcji cztonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym:

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

petnienie funkcji cztonka organéw spoéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
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 lekow, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych:

posiadanie akgji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnogé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, s$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczag w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow 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, $rodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

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

9 zaznaczyc tylko 1 pole
3 niepotrzebne skreslic



Jestem $wiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ziozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego cigzacego 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 zwiazku 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.
z2016 r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI

...................................



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Jako Prezes Polskiego Stowarzyszenia Diabetykoéw wyrazam
poparcie dla objecia refundacja leku Prevenar 13, skonjugowana
szczepionka przeciw pneumokokom sacharydowa, we wskazaniu:
profilaktyka oséb powyzej 65 r.z. ze zwiekszonym (umiarkowanym do
wysokiego) ryzykiem choroby pneumokokowej tj. z: przewlekia
chorobg serca, przewlekta chorobg watroby, przewlektg chorobg ptuc,
cukrzycg, implantem slimakowym, wyciekiem ptynu mézgowo-
rdzeniowego, wrodzong lub nabyta asplenig, niedokrwistosciag
sierpowatg i innymi hemoglobinopatiami, przewlektg niewydolnoscig
nerek, wrodzonym lub nabytym niedoborem odporno$ci, uogéiniona
choroba nowotworowsa, zakazeniem wirusem HIV, chorobg Hodgkina,
jatrogenng immunosupresja, biataczka, szpiczakiem mnogim,
przeszczepem narzadu litego.

Whioskowane wskazanie jest wezsze niz wskazania zarejestrowane,
natomiast zbiezne ze wskazaniami wyszczegdélnionymi w przypadku
szczepien zalecanych w profilaktyce inwazyjnych zakazen
Streptococcus pneumoniae u 0séb dorostych w grupach
podwyzszonego ryzyka w Programie Szczepier Ochronnych (analiza
weryfikacyjna str. 14).

W Polsce Program Szczepieri Ochronnych na rok 2021 (PSO 2021)
definiuje populacje os6b dorostych z przewlektymi chorobami w tym
m. in. z cukrzycg, w ktérych jest zalecane, niefinansowane z budzetu
panstwa szczepienie przeciw pneumokokom. Obecna pandemia
udowodnita jak bardzo istotna jest profilaktyka zakazen, a szczepionki
uznawane sg za jedng z najbardziej skutecznych metod.

W przypadku cukrzycy zalecenia kliniczne PTD 2021 dotyczace
postepowania u chorych na cukrzyce typu 2, wskazujg szczepienia
przeciwko Streptococcus pneumoniae jako zalecane u oséb z grup
ryzyka od 6. roku zycia do starosci szczepionkg 13-walentna (analiza
weryfikacyjna str. 24).

Réwniez eksperci cytowani w dokumencie (analiza weryfikacyjna str.
27) wskazujg na brak realnej alternatywy dla szczepien przeciwko
pneumokokom (prof. E. Kuchar) i wskazuja szczepienia PCV13 jako
jedyng skuteczng profilaktyke (prof. S. Kottan).

Cukrzyca jest uwazana za jedng z najgorzej rokujgcych choréb przy
COVID-19, dlatego tym bardziej nalezy zabezpieczy¢ tych pacjentow
przed zakazeniami i powiktaniami po zapaleniu ptuc wywotanym przez
pneumokoki. Istotnym ograniczeniem dla pacjentéw sg koszty
szczepionki, ktdre nalezy ponie$¢ na jej zakup, poza kosztami




podstawowych lekow (a w cukrzycy jest ich zazwyczaj wiele lub
bardzo wiele). Umozliwienie dostepu pacjentom do refundowanych
szczepien przeciw pneumokokom zapewnitoby sprawiedliwy, rowny
dostep do tej terapii i stanowitoby realizacje dotychczasowych zalecen
Ministerstwa Zdrowia i GIS, jak réwniez spetnienie zapisow z
wytycznych klinicznych. Dlatego zwracamy sie z apelem o jak
najszybsze podjecie decyzji o refundacji szczepionki przeciw
pneumokokom.

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

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

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwag|

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, .

tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

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, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz.U. 22020 ., poz. 357, z p6zn. zm.)



Numer*

(rozdziatu, )
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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




