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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.4230.19.2021

Whniosek o objecie refundacjg leku Gardasil (szczepionka przeciw wirusowi
brodawczaka ludzkiego [typy 6, 11, 16, 18]) we wskazaniu: zapobieganie
wystgpienia u os6b w wieku od 9 lat: zmian przednowotworowych narzgdéw
ptciowych (szyjki macicy, sromu i pochwy), zmian przednowotworowych odbytu,
raka szyjki macicy oraz raka odbytu, zwigzanych przyczynowo z zakazeniem
pewnymi onkogennymi typami wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV); brodawek
narzadow ptciowych (ktykcin  konhczystych) zwigzanych przyczynowo
z zakazeniem okreslonymi typami wirusa brodawczaka ludzkiego.

Tytut:

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 wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtasza¢ 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 przesytka kurierska albo pocztowa 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 beda publikowane w BIP AOTMIT>.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: prof. dr hab. n. med. Teresa Jackowska

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

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz.U. z 2021 r., poz. 523, z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. z 2021 r., poz. 1285, z p6zn. zm.)

*o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. z 2021 r., poz. 1285, z p6zn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, 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 srodkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398), tj.:

- petienie funkcji cztonka organéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

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

B petnienie funkcji czionka organdéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczag
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

[ 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 lekdéw, sSrodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatdbw 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 lekoéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

B prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw 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 ktoérymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezty.

5 . 1qs 2
niepotrzebne skresli¢



Jestem Swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajgcej DKI

17.11.2021, prof. dr hab. n. med. Teresa Jackowska
/Dokument podpisano elektronicznie/

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowigzku 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.

z2016r.119.1).

17.11.2021, prof. dr hab. n. med. Teresa Jackowska
/Dokument podpisano elektronicznie/

Signature Not
Verified

Doku podpi
przez TERE
JACKOW.
Data: 202 A7
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

3.1.2.3, str. 14

Dostepne, publikowane dane wskazujg, ze poziom zaszczepienia okreslony w
Narodowej Strategii Onkologicznej (NSO) (,,jednym z oczekiwanych rezultatéw NSO
jest zaszczepienie przynajmniej 60% dziewczgt i chtopcow w wieku dojrzewania
przeciwko HPV do korica 2028 r.”) jest mozliwy do osiggniecia wyfacznie przy
bezptatnych szczepieniach dziewczat i chtopcéw w ramach szczepien
populacyjnych (w Programie Szczepien Ochronnych), potaczonych z szeroko
zakrojonymi dziataniami edukacyjnymi. Nieliczne kraje, ktére zdecydowaty sie na
finansowanie sczepien przeciw HPV poprzez zakup szczepionki w aptece rejestrujg
poziom zaszczepienia w zakresie 3%-30% (Nguyen-Hu et al. 2020, Bonnani et al.
2020), ktory zostat osiggniety po kilku latach od rozpoczeciu refundacji szczepien.

W Polsce moina przewidywaé, ze poziom zaszczepienia poprzez zakup
szczepionki w aptece (refundacja) bedzie bardzo niski. Opierajac sie na danych z
innych krajéw europejskich takze mozna wnioskowaé, ze poziom zaszczepienia
bedzie znaczaco ponizej celu NSO nawet po kilku latach refundacji.

Wynika to z wydtuzonej drogi pacjenta, polegajgcej na kilku wizytach: w poradni po
recepte, w aptece i w punkcie szczepien, koniecznosci wspotptacenia, braku
mozliwosci prowadzenia dziatah edukacyjnych.

Szczepienie przeciwko HPV jest realizowane u mtodziezy szkolnej, gdzie obecnie sg
znaczne opdznienia w realizacji PSO. Populacja nastolatkéw zadko zgtasza sie do
poradni., a wiec powinna by¢ mozliwos$¢ realizacji szczepienia w szkotach takze
przez przeszkolone pielegniarki.

Oczywiscie refundacja moze by¢ rozwigzaniem korzystnym majacym charakter
uzupetniajgcy w stosunku do bezptatnych szczepien realizowanych w ramach
programu narodowego/populacyjnego np. tylko w 13 roku zycia, po ktérym staje
sie szczepieniem refundowanym. Oznacza to, ze tylko dzieci miedzy 12-13 rokiem
zycia (po 12 urodzinach przed 13 urodzinami) miatyby szczepienie bezptatne, co
dodatkowo mobilizowatoby do szczepienia zgodnie z kalendarzem.

Popieram refundacje szczepionki Gardasil (juz uzyskata refundacje szczepionka
Cervarix), aby dazy¢ do zwiekszenia poziomu zaszczepienia, dzieki temu, ze
rodzice bedq mieli mozliwos¢ wyboru szczepionki, co jest niezwykle istotnym
czynnikiem mogacym zwiekszy¢ liczbe zaszczepionych dzieci.

Po raz pierwszy to rodzice beda decydowali o wyborze szczepionki, co przy
szczepieniu przeciwko HPV ma ogromne znaczenie.

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




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 wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

(Dz.U. 22020 r., poz. 357, z p6zn. zm.)




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