Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy’

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4230.8.2021

Whiosek o objecie refundacjg 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:
przewlektg chorobg serca, przewlekta chorobg watroby, przewlektg chorobg
Tytut: | ptuc, cukrzycg, implantem Slimakowym, wyciekiem ptynu mozgowo-
rdzeniowego, wrodzong lub nabytg asplenig, niedokrwistoscig sierpowatg i
innymi hemoglobinopatiami, przewlektg niewydolnoscig nerek, wrodzonym lub
nabytym niedoborem odpomosci, uogdlniong chorobg nowotworows,
zakazeniem wirusem HIV, chorobg Hodgkina, jatrogenng immunosupresjg,
biataczkg, szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzgdu litego)

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfiiktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przesfac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest rowniez przesfanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypeliong Deklaracjg Konfiiktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zglasza¢ 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 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 Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby

Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosha o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisaneqo  dokumentu za posrednictwem ePUAP lub  poczty  elektronicznej:

sekretariat@aotm.qov.pl.
UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konflikiu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT2.

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

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

Anna Kupiecka

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

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)

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

$rodkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398)
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Dotyczy wniosku/éw bedgcego#ysh przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

o objecie refundacjg produktu leczniczego Prevenar 13, szczepionka przeciw pneumokokom
sacharydowa, skoniugowana, adsorbowana (13 walentna).

Czego dotyczy DKI*:

Os$wiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktorymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

M T nie zachodza okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. z 2020r., poz. 1398),

r zachodza okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 usfawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. z 2020r., poz. 1398), {j..

i petnienie funkcji cztonka organdéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petienie funkcji czfonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r petnienie funkcji czionka organ6w spoétdzielni, stowarzyszeri lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spoidzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r 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, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Proszg podac szczegély, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspoinym pozZyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé
mozliwie zwiezly.

4 zaznaczyé tylke 1 pole
% niepotrzebne skreslic



Jestem $wiadoma/y odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oSwiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

NP 5213622455_15003504692
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie danych osobowych
y

zawartych w DKI ktérych 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 przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogbine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
22016 r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer* .
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

W zwigzku z ocenianym przez AOTMIT wnioskiem dotyczacym objecia
refundacjg szczepionki przeciw pneumokokom, prosze o przyjecie
stanowiska Fundacji OnkoCafe Razem Lepiej.
Fundacja OnkoCafe Razem Lepiej od lat dziata na rzecz oséb
dotknietych chorobg nowotworowa.
Prevenar 13, szczepionka przeciw pneumokokom jest wskazana do
profilaktyki os6b powyzej 65 r.z. w okreslonych grupach ryzyka, w tym
m.in. pacjentdbw z uogdlniong chorobg nowotworowa, chorobg
Hodgkina, biataczkg, szpiczakiem mnogim.
Obecna pandemia zwrdécita uwage na koniecznos¢ zwiekszenia dziatan
na rzecz zabezpieczenia przed infekcjami.
W opinii specjalistbw w zakresie epidemiologii, szczepienia sg
powszechnie uznawane za jeden z najbardziej skutecznych sposobéw
zwalczania | zapobiegania chorobom zakaznym. W efekcie,
Ministerstwo Zdrowia i Gtéwny Inspektorat Sanitarny w kwietniu 2020r.
wydaty komunikat wskazujgcy na znaczenie szczepien, zalecajgc m.in.
szczepienia przeciw pneumokokom w grupie oséb powyzej 50 roku
zycia, a takze osobom dorostym m.in. z biataczkg, chorobg Hodgkina,
Uwagi ogéine |uogblniong  chorobg nowotworowg zwigzang z  leczeniem
wg&;‘;‘:‘éﬁ . immunqsuprgsyjnym, w tym przewleklg steroidoterapiag i radioterapig
AOTMIT  |czy szpiczakiem mnogim.
Eksperci podkreslajg, ze obecnie brak jest realnej alternatywy dla
szczepien przeciwko pneumokokom. Grupg, ktéra odniesie szczegding
korzy$¢ bedg m.in. chorzy po transplantacjach szpiku i chorzy po
leczeniu onkologicznym.
Szczepienia ochronne sg obecnie powszechnie stosowane |
rekomendowane przez miedzynarodowe i krajowe towarzystwa
medyczne. W przypadku zalecenn dotyczgcych nowotwordw, polskie
wytyczne PTHIT/PALG 2018 Szczepienia ochronne przeciw
pneumokokom u dorostych chorych na nowotwory hematologiczne,
uzyskaty najwyzsza rekomendacje. W europejskich wytycznych
szczepienia przeciwko pneumokomom réwniez zalecane sg u
pacjentéw z nowotworami hematologicznymi, ktérzy nie byli poddani
przeszczepieniu komorek macierzystych (HSCT) we wczesnym
stadium przewlektej biataczki limfocytowej CLL (ESMO 2015/2017,
ECIL 2017), w ostrej biataczce szpikowej (AML) i zespotach
mielodysplastycznych (MDS) — po zakonczeniu chemioterapii (ECIL
2017), w przewlektej biataczce szpikowej (CML), w szpiczaku mnogim i
chtoniakach (ECIL 2017). W opinii ekspertéw, profilaktyka zakazen
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pneumokokowych uo0séb dorostych zchorobami przewlektymi
i chorobami nowotworowymi, pozwala na ograniczenie liczby
zachorowan na zapalenie ptuc.

Szczepienia przeciwko pneumokokom 0sob dorostych, pacjentéw onko
i hematoonkologicznych sg refundowane w wiekszosci krajow w
Europie. Wprowadzenie ocenianej obecnie przez AOTMIT szczepionki
do refundacji, pozwoli na zwiekszenie dostepnosci leku dla pacjentow
w Polsce, a efekcie przyczyni sie do zabezpieczenia tej grupy chorych
przed zakazeniem i zapaleniem ptuc.

Pacjenci onko i hematoonkologiczni sg specjaing grupa, poddang
leczeniu choroby nowotworowej, ktére powoduje ostabienie organizmu.
Dlatego sg grupg szczegOlnie narazong zakazenia, a niezbedne w
procesie leczenia choroby onkologicznej wizyty w szpitalu narazajg ich
dodatkowo na zwiekszone ryzyko infekcji. Wielu pacjentéw zwtaszcza
na poczatku epidemii, przed wprowadzeniem szczepien przeciw
COVID-19, pozostawato w domu bojac sie wyjscia, zeby unikngé
zakazenia. Niestety, wielu pacjentow z powodu tych obaw
zrezygnowato czy tez opdznito rozpoczecie terapii nowotworowej lub
zrezygnowato z badann kontrolnych. W wielu przypadkach takie
opoéznienia wynikajgce z obawy przed zakazeniem, prowadzito do
progresji choroby nowotworowej. Dlatego uwazamy, ze dla tej grupy
pacjentdw z chorobg nowotworowg wprowadzenie refundowanych
szczepien  profilaktycznych  przeciwko  pneumokokom  bedzie
najlepszym, a w opinii ekspertow obecnie jedynym, rozwigzaniem
pozwalajgcym na skuteczne zabezpieczenie i unikniecie zapalenia ptuc
wywotanego przez bakterie pneumokoki. Zwracamy sie z prosbg o
udostepnienie szczepienn przeciw pneumokokom grupie pacjentow z
chorobg nowotworowg, chorobg Hodgkina, biataczkg, szpiczakiem
mnogim, jak najszybciej. Wprowadzenie tego leku do refundacji bedzie
stanowito szanse na leczenie zgodnie z wytycznymi klinicznymi i
wypeini niezaspokojone obecnie w tym obszarze potrzeby medyczne
pacjentow.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi, nie dotyczy
w przypadku uwag ogélnych.

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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,

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 .
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

(Dz.U. 22020 r., poz. 357, z p6Zn. zm.)



wykresu, strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* .
(rozdziatu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.
¢. Uwagi do analizy wptywu 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
ogbinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* .
(rozdziatu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

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