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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.4230.10.2021

Whniosek o objecie refundacjg szczepionki VaxigripTetra we wskazaniu:
czynne uodpornienie dzieci od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia
Tytut: |24 miesigca zycia oraz od ukonczenia 60 miesigca zycia do 18 roku zycia
W zapobieganiu grypie wywotanej przez dwa podtypy wirusa grypy A
oraz dwa typy wirusa grypy B, ktére sg zawarte w szczepionce

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przesta¢ przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracja 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 badZ przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uplywie 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 pézn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracja Konfliktu Intereséw przesytka kurierskg albo pocztowa na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma pro$ha o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisanego  dokumentu _za posrednictwem ePUAP _ lub  poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zagloszone uwaqi i deklaracja konfliktu intereséw beda 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: Ernest Kuchar

Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

OT.4230.10.2027 .. oo oo e
Czego dotyczy DKI*:

1 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 2021 r., poz. 523)

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

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. U. z 2020 r., poz. 1398 z péZn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole




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

P;ﬂnie zachodza okolicznos$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 z p6zn. zm.

- zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 ., poz. 1398 z p6zn. zm.), 1j..

- petienie funkcji czlonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

- petnienie funkcji cztonka organu sp6tki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
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, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

- posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych 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, Srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdéw medycznych, oraz udziatdw w spoétdzielniach 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 lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci 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, wyrobéw medycznych.

Prosze podac¢ szczegoty, 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 wsp6lnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie

zwiezty.

5 piepotrzebne skreslic



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
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 przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych)
(Dz. U. UE.L. 2 2016 r.119.1).

Data skfadania i podpis osoby skiadajacej DKI

/T/A/A-..R&DZ// ....... ""77/1/%




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rzd. 3.2.
str.19

Uwaga analitykéw AOTMIT:

W wyniku wprowadzenia obostrzen epidemiologicznych (masek
ochronnych, dezynfekcji rak i dystansu) zapadalnos¢ na grype w
sezonie 2020/2021 byta w Polsce o potowe mniejsza niz sezonie
poprzednim. Znacznie spadfa liczba hospitalizacji. Nie odnotowano
Zadnego potwierdzonego przypadku Smierci z powodu grypy. Nalezy
jednak pamietac, ze wirus grypy mutuje i co roku pojawiajg sie nowe
szczepy. Nie nalezy wiec lekcewazyc¢ zagrozenia, jakie moze nieSc za
sobg ta choroba zakazZna. ”

Komentarz:

Zmiany epidemiologii grypy w sezonie 2020/2021 wynikajg z
wprowadzonych w czasie pandemii SARS-CoV-2 dziatan
przeciwepidemicznych (obowigzek noszenia maseczek,
dystansowanie spofeczne, dezynfekcja rgk, ograniczenia w
poruszaniu sie, czesciowy bgdZ catkowity lockdown), ktére skutecznie
przerwaty transmisje wszystkich zakazen przenoszonych drogg
kropelkowag i powietrzng, w tym grypy.

Pandemia COVID-19 zakfécita monitorowanie i zgfaszanie
zachorowan na grype, a teleporady spowodowaty zaniechanie
wykonywania testow na grype. Poniewaz poczagtkowe objawy grypy i
COVID-19 s3 do siebie bardzo podobne (gorgczka, kaszel i bole
mies$niowe), jest rowniez prawdopodobne, Ze niektérych chorych na
grype podejrzewano o zakazenie koronawirusem (zwtaszcza w dobie
teleporad). Warunkiem prawidtowego (pewnego) rozpoznania grypy
sg testy wirusologiczne, a jak wskazano testy w kierunku zakaZenia
wirusem grypy sg wykonywane zbyt rzadko.

Dane te nalezy interpretowac ostroznie, zwtaszcza w przypadku
poréwnarn z poprzednimi sezonami grypowymi. Wiele wskazuje na to,
Ze statystyki dotyczgce grypy z ostatnich kilkunastu miesiecy sg z
wielu oczywistych powodoéw — znacznie niedoszacowane.

Swiatowi eksperci ostrzegajg, Ze tagodny sezon grypowy moze
prowadzi¢ do ciezszego sezonu w roku nastepnym. Grypa nie
zniknefa, jej rozprzestrzenianie ograniczyfo wprowadzenie dziatan
przeciwepidemicznych zwigzanych z pandemig COVID-19.

Rzd. 4.3,
str.53

Uwaga analitykéw AOTMIT:

,~Jako ograniczenie analizy klinicznej nalezy wskazaé brak badan RCT
oceniajgcych skutecznosé kliniczng wnioskowanej interwencji w
populacji dzieci starszych (tj. powyzej 35 mies. zycia).”

Komentarz:




Szczepionka Vaxigrip Tetra (a wcze$niej trojwalentna szczepionka
Vaxigrip) dostepna jest na polskim rynku od wielu lat. Jest jedng z
dwéch wiodgcych szczepionek przeciwko grypie stosowang w Polsce.
Immunogenno$c i bezpieczenstwo szczepionki to podstawowe
parametry oceniane w badaniach klinicznych, jak tez stanowig
podstawe wprowadzenia szczepionek do obrotu. Doswiadczenia
kliniczne (codzienna praktyka) jak réwniez RWE (Real World
Evidence, czyli dane oparte na do$wiadczeniu klinicznym) wskazujg
na skuteczno$¢ szczepionki.

Przyktadem jest opublikowana 3 czerwca 2021 praca w Vaccine
Volume 39, Issue 29, 29 June 2021: 3964-3973
(https.//doi.org/10.1016/j.vaccine.2021.05.059), skutecznos$¢
szczepionki Vaxigrip Tetra u dzieci w wieku 2-6 lat wyniosta 71%
(95% CI 56-80). Dzieci sg uwazane za rezerwuar wiruséw grypy jak
tez petnig gtéwna role w transmisji wirusa grypy w populacji, zarowno
wsréd rowiesnikéw, jak i rodzicéw, dziadkow, rodzenstwa i reszty
spofeczenstwa. Ich zachorowanie sprzyja rozwojowi epidemii.
Zaszczepienie co pigtego dziecka moze zmniejszy¢ ryzyko
wystapienia grypy wsrdd reszty spofeczeristwa o ok. 50%.

* Umozliwiajacy 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

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U.z2021r., poz. 523)



* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdérego odnosi si¢ 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)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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




