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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | O0T.4230.8.2021

Whniosek 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, przewlektg chorobg watroby, przewlektg chorobg ptuc,
Tytut: | cukrzycg, implantem $limakowym, wyciekiem ptynu mdzgowo-rdzeniowego,
wrodzong Ilub nabytg asplenig, niedokrwistoscig sierpowatg i innymi
hemoglobinopatiami, przewlekig niewydolnoscig nerek, wrodzonym lub nabytym
niedoborem odpornosci, uogdlniong chorobg nowotworowg, zakazeniem
wirusem HIV, chorobg Hodgkina, jatrogenng immunosupresjg, biataczka,
szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzadu litego)

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¢ przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

Uwagi mozna zgfaszac 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 p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Interesow przesythg kurierska albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z_uprzejmg 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 interesow bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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:............ Patrycja Przagda-Machno.......................

! 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 2020 r., poz. 357, z p6zn. 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)

30 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)


mailto:sekretariat@aotm.gov.pl
mailto:sekretariat@aotm.gov.pl
mailto:sekretariat@aotm.gov.pl

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®:

" nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398),

¥ zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398), {j.:

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

[ petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

- 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 lekow, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

I 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 lekow, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢
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.

B prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

.................... Pracownik firmy Pfizer Polska Sp. z o.0.

4 zaznaczyc tylko 1 pole
% niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Data skiladania i podpis osoby skladajacej DKI

02.06.2021 Patrycja Przada-Machno

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 oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z2016r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

02.06.2021 Patrycja Przgda-Machno



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej] AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)
W rozdziale dot. rekomendacji i wytycznych Klinicznych nie

Rozdziat
3.4.1., str.
21

uwzgledniono zalecen na czas pandemii COVID-19 wydanych przez:

1. Ministerstwo Zdrowia i Gtoéwny Inspektorat Sanitarny z dnia 17
kwietnia 2020 roku, w ktérych rekomendowane jest
upowszechnienie szczepien przeciwko pneumokokom w grupach
ryzyka dorostych, w tym osob po 60 roku zycia i przewlekle
chorych, poniewaz przewlekte choroby ptuc, uktadu krgzenia,
nowotwory, cukrzyca, niewydolnos¢ nerek i zaburzenia
odpornosci sprzyjajg zachorowaniom na zapalenie ptuc [1];

2. WHO z 2020 roku, dotyczgce realizacji szczepien ochronnych w
czasie pandemii COVID-19 dla Europy. WHO rekomenduje
priorytetowg realizacje szczepienia przeciwko pneumokokom
i grypie sezonowej w grupach szczegodlnie podatnych na
zachorowanie [2];

3. WHO z 2020 roku, dotyczgce prewencji i kontroli zakazen w
placbwkach opieki dtugoterminowej. W dokumencie WHO
rekomenduje dbanie 0 coroczne szczepienie pracownikow (w tym
personelu medycznego) przeciwko grypie i pneumokokom z
uzyciem szczepionek skoniugowanych, zgodnie z lokalnymi
wytycznymi; u oséb starszych zakazenia te wigzg sie z wiekszym
ryzykiem zgonu z powodu choroby uktadu oddechowego [3].

Ponadto nie uwzgledniono wytycznych IDSA (Infectious Diseases
Society of America) z 2013 roku, w ktérych rekomendowane jest
sekwencyjne podawane szczepionek przeciwko pneumokokom
osobom z grup ryzyka [4]. Szczepionka PCV-13 powinna zostaé
podana jako pierwsza dorostym pacjentom z grup ryzyka (z zaburzeniami
odpornosci, zakazonym HIV, nowo diagnozowanym pacjentom
z nowotworami hematologicznymi oraz litymi, z HSCT, po przeszczepach
narzgdow litych, podczas leczenia immunosupresyjnego, po
splenektomii, z implantem slimakowym, z wyciekiem ptynu mdzgowo-
rdzeniowego). Co najmniej po okresie 8 tygodni od szczepionki PCV-13
powinna zosta¢ podana szczepionka PPSV23 [4].

1. Ministerstwo Zdrowia. Komunikat w sprawie wykonywania szczepien
ochronnych w czasie pandemii COVID-19.
https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-sprawie-wykonywania-
szczepien-ochronnych-w-czasie-pandemii-covid-19 [dostep: 29.12.2020]

2. World Health Organization. Regional Office for Europe. Guidance on routine
immunization services during COVID-19 pandemic in the WHO European
Region, 20 March 2020.

3. World Health Organization. Infection prevention and control guidance for
long-term care facilities in the context of COVID-19: interim guidance, 21




March 2020. https://apps.who.int/iris/handle/10665/331508 [dostep:
31.05.2021]

4. Rubin LG, Levin MJ, Ljungman P, Davies EG, Avery R, Tomblyn M, Bousvaros A,
Dhanireddy S, Sung L, Keyserling H, Kang [; Infectious Diseases Society of
America. 2013 IDSA clinical practice guideline for vaccination of the
immunocompromised host. Clin Infect Dis. 2014 Feb;58(3):309-18.

Rozdziat
3.4.2 str.
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Prof. dr hab. n. med. Tomasz Targowski rekomenduje szczepienie
seniorow szczepionkg PPSV23 zamiast PCV13 z uwagi na wiekszag
liczbe serotypow zawartych w PPSV23. Nalezy podkresli¢, ze wg danych
KOROUN w Polsce w 2019 roku (rok przed wybuchem pandemii COVID-
19) w ogolnej populacji pacjentow 66% zgonéw spowodowanych byto
przez stereotypy wspolne dla PCV13 i PPSV23 (w tym najczesciej
wystepujgce — 3, 4, 19A). Ponadto 71% serotypéw inwazyjnych
zidentyfikowanych u oséb w wieku 65 lat stanowity serotypy wspodine dla
obu szczepionek [1].

Szczepionki skoniugowane to szczepionki najnowszej generacji, ktérych
polisacharydy pneumokoka potgczone sg z biatkiem nosnikowym. Jest to
kluczowy czynnik odrozniajgcy obie szczepionki i determinujgcy ich
skutecznos¢. Szczepionka PCV13, w poréwnaniu ze szczepionkg
PPSV23, wywotuje silniejszg odpowiedz immunologiczng oraz indukuje
,pamie¢” immunologiczng poprzez odpowiedz zalezng od komoérek T. Z
tego powodu u wiekszosci dorostych pacjentow z grup ryzyka nie ma
potrzeby ponownego szczepienia kolejng dawkg PCV13 [2]. Szczepionka
PCV13 zmniejsza nosicielstwo pneumokokow w jamie nosowo-gardtowe;j
0sOb zaszczepionych, co ogranicza chorobowos¢ rowniez w grupach
niezaszczepionych [3], podczas gdy wptyw szczepionki PPSV23 na
nosicielstwo jest niejasny [4]. Réwniez skutecznos¢ szczepionki PPSV23
w zapobieganiu chorobom nieinwazyjnym (bez bakteriemii) jest
niejednoznaczna [5, 6]. U dorostych, dominujgcg postacig zakazenia S.
pneumoniae jest pozaszpitalne zapalenie ptuc (PZP), sposrdd ktorych
okoto 1 na 4 przypadkdéw ma charakter inwazyjny [7].

1. Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen
Osrodkowego Uktadu Nerwowego (KOROUN). Inwazyjna choroba
pneumokokowa w Polsce w 2019 roku. Dane KOROUN. Warszawa,
30.06.2020. http://koroun.nil.gov.pl/wp-
content/uploads/2020/06/Inwazyjna-choroba-pneumokokowa-IChP-w-
Polsce-w-2019-roku.pdf [dostep 14.12.2020]

2. Pollard AJ, Perrett KP, Beverley PC. Maintaining protection against invasive
bacteria with protein-polysaccharide conjugate vaccines. Nat Rev Immunol.
2009 Mar;9(3):213-20. doi: 10.1038/nri2494. PMID: 19214194,

3. Klugman KP. Herd protection induced by pneumococcal conjugate vaccine.
Lancet Glob Health. 2014;2:e365-366.

4. HervaE, Luotenen J, Timonen M i wsp. The effect of polyvalent
pneumococcal polysaccharide vaccine on nasopharyngeal and nasal carriage
of streptococcus pneumoniae. Scand J Inf Dis 1980; 12: 97-100

5. Tin Tin Htar M, Stuurman AL, Ferreira G i wsp. Effectiveness of pneumococcal
vaccines in preventing pneumonia in adults, a systematic review and meta-
analyses of observational studies. PLoS One 2017; 12: e0177985.



https://apps.who.int/iris/handle/10665/331508

6. Moberley S, Holden J, Tatham DP, Andrews RM. Vaccines for preventing
pneumococcal infection in adults. Cochrane Database Syst Rev 2013:
CD000422.

7. Said MA, Johnson HL, Nonyane BA, i wsp. Estimating the burden of
pneumococcal pneumonia among adults: a systematic review and meta-
analysis of diagnostic techniques. PLoS One 2013; 8 :e60273.
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ACIP w wytycznych z 2019 roku rekomenduje podanie zaréwno
PPSV23 jak i PCV13 w populacji w wieku 2 65 lat niezaleznie od
choréb wspoétistniejgcych i stanéw obnizajgcych odpornosé¢ [1]. W
populacji w wieku = 65 lat bez zaburzeh odpornosci decyzja o
szczepieniu PCV13 podejmowana jest pomiedzy pacjentem i klinicystg
(ang. shared clinical decision-making) po uwzglednieniu indywidualnego
ryzyka zakazenia pneumokokami. Rekomendacja ACIP z 2019 roku
wynika z wieloletniego szczepienia populacji dzieci najpierw PCV7 w a
nastepnie PCV13. Po 2014 roku zapadalnos¢ na IChP spowodowang
serotypami szczepionkowymi zawartymi w PCV13 w Stanach
Zjednoczonych w populacji w wieku = 65 lat utrzymuje sie na historycznie
niskim poziomie okoto 5/100 tys. Chociaz udokumentowano posredni
efekt szczepienia populacji dzieci na dorostych bez zaburzen odpornosci
ale z czynnikami ryzyka, rezydualne obcigzenie chorobg pneumokokowg
pozostaje wyzsze w tej populacji. Pacjentom z grupy wysokiego ryzyka
zakazenia ACIP podtrzymato rekomendacje rutynowego szczepienia
najpierw PCV13 a nastepnie PPSV23 [1]. Rekomendacje dot. realizacji
szczepien wedtug shared-decision-makeing ACIP wydato takze dla
innych szczepionek: HPV, HBV, MenB. Intencjg ACIP jest wprowadzenie
indywidualnej oceny ryzyka zakazenia w populacji dorostych o
umiarkowanym ryzyku zakazenia, ktora jest wynikiem sytuaciji
epidemiologicznej w Stanach Zjednoczonych [2].

1. Matanock A. et al. Use of 13-Valent Pneumococcal Conjugate Vaccine and 23-
Valent Pneumococcal Polysaccharide Vaccine Among Adults Aged 265 Years:
Updated Recommendations of the Advisory Committee on Immunization
Practices. Morbidity and Mortality Weekly Report. Listopad 2019.
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/68/wr/pdfs/mm6846a5-H.pdf [dostep:
15.12.2020]

2. Hogue MD, Foster S, Rothholz MC. Shared clinical decision making on
vaccines: Nothing has really changed for pharmacists. J Am Pharm Assoc
(2003). 2020 Nov-Dec;60(6):€91-e94.

Rozdziat
4.1.3.2.
str. 38

Badanie McLaughlin 2018 bylo poprawnie zaprojektowanym
badaniem kliniczno-kontrolnym, typu test-negative design (TND) [1].
Projekt badania jest czesto stosowanym do oceny efektywnosci innych
szczepionek np. grypy [2]. W analizie wrazliwosci badania McLaughlin
2018 wykluczono wptyw potencjalnych czynnikow zaktécajgcych na
oszacowang efektywnosé szczepionki PCV13 (np. wiek, ryzyko
zakazenia, historia szczepieh PPSV23 i przeciwko grypie). W badaniu
McLaughlin 2018 87,9% pacjentéw miato co najmniej jeden czynnik
umiarkowanego lub wysokiego ryzyka choroby pneumokokowej, a
45,8% - co najmnie] jeden czynnik wysokiego ryzyka. Badanie
przeprowadzono rok po wydaniu rekomendacji ACIP (2014) dotyczgcych




rutynowego szczepienia osob w wieku 65 lat i wiecej PCV13. Odsetek
pacjentow zaszczepionych PCV13 wyniést 14%, co odzwierciedlato
owczesny stan zaszczepienia populaciji w wieku powyzej 65 roku zycia w
regionie objetym badaniem. Historie szczepien przeciw pneumokokom
zebrano w rygorystyczny sposob co miato kluczowe znaczenie dla
wiarygodnego oszacowania efektywnosci szczepionki. Z badania
wykluczono pacjentéw, ktorzy otrzymali szczepienie przeciwko
pneumokokom w ciggu 30 dni przed pobraniem prébki moczu na
obecnos¢ przeciwciat przeciwko serotypom szczepionkowym. Miato to na
celu wykluczenie z analizy przypadkéw fatszywie dodatnich. Jezeli w
analizie uwzgledniono by tych pacjentow, wodéwczas odsetek
zaszczepionych PCV13 wyniéstby 18% [1]. Tym samym, pomimo
typowych ograniczen badania obserwacyjnego, wyniki badania
McLaughlin 2018 mozna uzna¢ za wiarygodne oszacowanie
efektywnosci PCV13 w populacji pacjentow w wieku 65 lat i wiecej z
czynnikami ryzyka zakazenia.

1. Mclaughlin JM, Jiang Q, Isturiz RE, Sings HL, Swerdlow DL, Gessner BD,
Carrico RM, Peyrani P, Wiemken TL, Mattingly WA, Ramirez JA, Jodar L.
Effectiveness of 13-Valent Pneumococcal Conjugate Vaccine Against
Hospitalization for Community-Acquired Pneumonia in Older US Adults: A
Test-Negative Design. Clin Infect Dis. 2018 Oct 30;67(10):1498-1506.

2. De Serres G, Skowronski DM, Wu XW, Ambrose CS. The test-negative design:
validity, accuracy and precision of vaccine efficacy estimates compared to the
gold standard of randomised placebo-controlled clinical trials. Euro Surveill
2013; 18. pii:20585.
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Na podstawie opracowania Winje 2019 [1] Analitycy wskazujg ze PCV13
nie wykazywata skutecznosci w grupie pacjentow z obnizong
odpornoscig. Nalezy podkreslic, ze Winje i wsp. zaczerpneli dane o
skutecznosci PCV13 w tej grupie pacjentéw z badania CAPITA. Badanie
CAPITA nie byto zaprojektowane do wykazania skutecznosci PCV13 u
pacjentow z zaburzeniem odpornosci. Podgrupa ta w badaniu CAPITA
byta niewielka — w ciggu 4 lat zaburzenia odpornosci wystgpity tylko u 82
oséb sposrod 85 tys. uczestnikow badania. Wobec tego przedziaty
ufnosci oszacowania byly szerokie a wiarygodnos¢ oszacowania niska.

Analitycy  przytoczyli réwniez  wyniki badania  kohortowego
przeprowadzonego w Hiszpanii Vila-Corcoles 2018 [2], w ktorym nie
wykazano zadnego ochronnego efektu szczepionki PCV13 w przypadku
zapalenia ptuc powstatego z jakiejkolwiek  przyczyny lub
pneumokokowego zapalenia ptuc w populacji w wieku = 50 lat, a wiec
szerszej niz populacja wnioskowana. Nalezy mie¢ na uwadze
ograniczenia badania Vila-Corcoles 2018, w ktérym odsetek pacjentow
zaszczepionych PCV13 wynidst tylko 0,2%. Populacja zaszczepiona
PCV13 byta istotnie bardziej obcigzona chorobami wspofistniejgcymi w
poréwnaniu do grupy kontrolnej, w ktérej 34% pacjentéw stanowita
populacja z zaburzeniami odpornosci w poréwnaniu do 5,3% w grupie
niezaszczepionych, a 27% pacjentéw byto w wieku 80 lat lub wiecej w
poréwnaniu do 16% w grupie kontrolne;.




1. Winje BA, Berild JD, Vestrheim DF, et al. Efficacy and effectiveness of
pneumococcal vaccination in adults — an update of the literature. Report
2019. Oslo: Norwegian Institute of Public Health, 2019

2. Vila-Corcoles, A.; Ochoa-Gondar, O.; de Diego, C.; et al. Evaluating clinical e
ectiveness of 13-valent pneumococcal conjugate vaccination against
pneumonia among middle-aged and older adults in Catalonia: Results from
the EPIVAC cohort study. BMC Infect. Dis. 2018, 18, 196
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Z przeglagdu systematycznego Berlid 2020 [1] warto przytoczy¢
szczegotowe wyniki dotyczgce skutecznosci szczepienia PPSV23 w
populacji dorostych. W 6 badaniach obserwacyjnych witgczonych przez
Berlid i wsp. wykazano, ze skutecznos¢ PPSV23 wyniosta w
zapobieganiu [1]:
e zapaleniu ptuc z jakiejkolwiek przyczyny: od 3% (95%CI: 1; 6) w
badaniu Kolditz 2018 do 16% (95%ClI: -30; 46) w badaniu Kondo
2018;
e PZP bez wzgledu na serotyp: od 10% (95%CI: -15; 30) w
badaniu Kondo 2018 do 27% (95%CI: 3; 46) w badaniu Suzuki
2017;
e PZP spowodowanym przez serotypy szczepionkowe: od 2%
(95%CI: -39; 26) w badaniu Kondo 2018 do 34% (95%CI: 6; 53)
w badaniu Suzuki 2017;
e |ChP bez wzgledu na serotyp: 29% (95%CI: -6; 52) w badaniu
Kim 2019;
¢ |ChP spowodowana serotypami szczepionkowymi: 27% (95%ClI:
17; 35) w badaniu Djennad 2018 i 42% (95%ClI: -2; 67) w
badaniu Kim 2019.

Wedtug autoréw przegladu badania Suzuki 2017, Djennad 2018 i Kim
2019 byty wysokiej wiarygodnosci wg skali NOS, a pozostate — niskiej
[1].

1. Berild JD, Winje BA, Vestrheim DF, Slotved HC, Valentiner-Branth P, Roth A,
Storsater J. A Systematic Review of Studies Published between 2016 and
2019 on the Effectiveness and Efficacy of Pneumococcal Vaccination on
Pneumonia and Invasive Pneumococcal Disease in an Elderly Population.
Pathogens. 2020 Apr 3;9(4):259.
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Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) Prevenar 13®
wieksza liczba dawek jest zalecana u pacjentow po przeszczepie szpiku.
Jest to jedyna grupa, dla ktérej ChPL zaleca inny schemat leczenia. W
modelu zatozono szczepienie jedng dawkg z uwagi na niewielkg liczbe
pacjentow po HSCT w populacji 65+. Z danych NFZ wynika, ze w 2019
wykonano ok. 1500 przeszczepdw szpiku w populacji oséb dorostych z
czego ok. 550 przeprowadzanych jest w grupie wiekowej 61-80 lat.
Liczba przeszczepdw w populacji 65+ jest jeszcze mniejsza z uwagi, ze
zgodnie z wytycznymi klinicznymi wiek 55 lat i 65 lat uwazany jest za
gérng granice wieku odpowiednio dla przeszczepu allogenicznego i
autologicznego.! Zgodnie z wytycznymi szczepienie rekomendowane
jest w krotkim okresie po przeszczepie.? Biorgc pod uwage powyzsze




liczba pacjentow powyzej 65. r.z. z przeszczepem szpiku w wywiadzie
bedzie relatywnie niewielka przez co nie zmieni wnioskoéw z analizy.

1. http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia PTOK toml 15 Transplanta
cja_20130301.pdf dostep: 2021.05.31

Carreras, Enric, et al. The EBMT handbook: hematopoietic stem cell transplantation
and cellular therapies.(2019): 702. https://www.ebmt.org/sites/default/files/2019-
01/2019_Book_TheEBMTHandbook.pdf
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Oszacowanie populacji docelowej oparto na danych z innego kraju
Europy z wuwagi na brak opublikowanych polskich danych
epidemiologicznych. Odszukane publikacje z Europy wskazywaty, ze
odsetek oséb ze wskazaniami do szczepien nie roznit sie w sposob
znaczgcy miedzy krajami, mimo nieznacznych réznic w definicji wskazan
do szczepien. W scenariuszu podstawowym wykorzystano dane z kraju,
ktorego definicja wskazan byta najbardziej zblizona do wnioskowanego
wskazania.

Zgodnie z przedstawiong opinig prof. Koftan refundacja szczepienia
powinna by¢ zapewniona wszystkim osobom powyzej 65. roku zycia z
uwagi, ze ryzyko choréb pneumokokowych wzrasta wraz z wiekiem.
Profesor Kuchar wskazuje na wiekszg populacje docelowg, niz
oszacowana w analizie wptywu na budzet, jednocze$nie podajgc
informacje, ze wskazana liczba jest zawyzona 2z wuwagi na
wspotwystepowanie chordb w grupie 65+.

Wspotwystepowanie choréb w grupie 65+ jest kluczowe do oszacowania
wielkosci populacji docelowej. Zjawisko wspotwystepowania kilku choréb
jest powszechne w tej grupie wiekowej. Stad tez brak uwzglednienia
jednego wskazania (jatrogenna immunosupresja) nie powinno
diametralnie zmieni¢ wielkosci populacji docelowej. Jatrogenna
immunosupresja, m.in. wigze sie z innymi wnioskowanym wskazaniem
jakim jest przeszczep narzadu litego.

Nalezy podkresli¢, ze oszacowana populacja docelowa na podstawie
danych z Holandii jest zblizona do populacji oszacowanej na podstawie
danych NFZ przez analitykbw Agencji.
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Wedtug najnowszych danych opublikowanych na stronie Zorginstituut
Nederland w marcu 2021 roku w Holandii ponownie oceniono zasadnosc¢
finansowania PCV13 u oséb dorostych w celu zapobiegania IChP i
pneumokokowemu zapaleniu ptuc. Wedtug Zorginstituut Nederland
szczepienie najpierw PCV13 a nastepnie PPSV23 niesie wigksze
korzysci niz szczepienie wytgcznie PPSV23. W Holandii szczepienia
przeciwvko pneumokokom dostosowano do aktualnej sytuacji
epidemicznej zwigzanej z COVID-19. Rekomendowano finansowanie
szczepien przeciwko pneumokokom za pomocg PCV13 u os6b z grup
ryzyka zakazenia, oraz u osob ktére byly hospitalizowane z powodu
COVID-19 oraz majg resztkowe nieprawidtowosci w obrazie tomografii
komputerowej oraz czynnosci ptuc. Grupy ryzyka objete finansowaniem:
chorzy z asplenig, implantem slimakowym, wyciekiem ptynu mézgowo-
rdzeniowego, zaburzeniem odpornosci w tym zaburzeniami wrodzonymi
oraz nabytymi (leczenie nowotworéw, HIV, leczenie immunosupresyjne
w tym wysokimi dawkami lub przez dlugi czas steroidami Ilub



http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia_PTOK_tom1_15_Transplantacja_20130301.pdf
http://onkologia.zalecenia.med.pl/pdf/zalecenia_PTOK_tom1_15_Transplantacja_20130301.pdf

promieniowaniem), po przeszczepie narzgddw, po przeszczepie allo- i
autologicznym komaorek macierzystych, zaburzeniami hematologicznymi.

1. Zorginstituut Nederland
https://www.zorginstituutnederland.nl/publicaties/adviezen/2021/03/03/gvs
-advies-13-valent-pneumokokkenconjugaat-vaccin-prevenarl3 [dostep:
31.05.2021]

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

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy 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, Uwagi

wykresu,
strony)

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 2020 r., poz. 357, z pdzn. zm.)



https://www.zorginstituutnederland.nl/publicaties/adviezen/2021/03/03/gvs-advies-13-valent-pneumokokkenconjugaat-vaccin-prevenar13
https://www.zorginstituutnederland.nl/publicaties/adviezen/2021/03/03/gvs-advies-13-valent-pneumokokkenconjugaat-vaccin-prevenar13

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.




