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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|OT.423.0.14.2023

Whniosek o objecie refundacjg szczepionki Shingrix, we wskazaniu
Tytut: profilaktyka potpasca oraz neuralgii potpascowej w grupie oséb w wieku
65 lat i starszych

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przestac przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez 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 badZ przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka
kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosbag
o_dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem
ePUAP lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwaqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT>.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy

weryfikacyjnej: ........................Dr nauk farm. Leszek Borkowski , specjalista Il stop z Analizy
Lekow, zatrudniony jako farmakolog kliniczny w Mazowieckim Szpitalu
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Dotyczy wniosku/éw bedacego/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 wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z p6zn. zm.)

: zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 2561 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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 2561 z péZn. zm.)
4 zaznaczyc¢ tylko 1 pole




v Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

OSwiadé.z'é.rﬁ,“ zewstosunkudo mn|e mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdinym poZycius:

" nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz.2561 z p6Zn. zm.),

[ zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz.2561 z pézn. zm.), t;..

r petnienie funkcji czionka organéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

¥ petnienie funkcji cztionka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji 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 lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

d posiadanie akgji lub udziatow 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, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spoidzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania Iub 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;

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, $rodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

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

...... Jestem wspdiwitascicielem i prezesem Zarzadu Spétki COMAC Sp z 0.0...zajmujgcej sie

doradztwem w zakresie prawa farmaceutycznego wyspecjalizowanej w procedurach dopuszczenia do
obrotu produktéow
IECZNICZYCN.......oiiie e et

® niepotrzebne skresli¢



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

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI
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11.09.2023 Leszek Borkowski

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowiazku prawnego cigzagcego 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 zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogodine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby sklada'|7ce'| DKI
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2. Uwaygi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Polska jest krajem o zbyt niskiej wyszczepialnosci.

Dobrze ,ze sg podejmowane starania majace na celu poprawe sytuacji.
Problem jest wielowarstwowy i wymaga réznych zabiegéw.

Jednym z nich jest zwiekszenie dostepu do szczepionek poprzez wysitek
refundacyjny Panstwa Polskiego.

Postanowitem sie podzieli¢ z autorami analizy refundacyjnej swoimi
przemysleniami w zakresie skutecznosci i bezpieczenistwo szczepionek dla
osob z niepetng, obnizong odpornoscia.

Skutecznos$¢ spada ale tego w traialu nie potwierdzimy precyzyjnie bo s3 to
cechy osobnicze pacjenta z utomng funkcjg uktadu immunologicznego
wynikajace z:

a/ mozliwosci osobniczej supresji po kontakcie z konkretnym antygenem;

b/ rodzaju chordb i ich stadium w sytuacji osobniczego obnizenia supresji
jako takiej;

¢/ rodzaj stosowanych produktéw leczniczych na choroby wspétistniejaca w
organizmie pacjenta. Duzo lekéw obniza sprawnos¢ uktadu
immunologicznego pacjentéw.

Przyktadowe leki obnizajgce seroprotekcje poszczepienng :

inhibitory kalcyneuryny / cyklosporyna, takrolimus.Protopic masc stosowana
zew,

leki antyproliferacyjne /mycofenolan mofetylu, inhibitory m-TOR, inhibitory
kostymulacji,

przeciwciata monoklonalne, biatka fuzyjne, glikokortykosteroidy,
betablokery / atenolol, bisoprolol, karwedilol, metoprolol, nebiwolol/,
Depakine, inhibitory kinaz janusowych, inhibitory PARP, selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny SSRI: Citalopram, Sertralina, chloramfenikol,
Clexane.

Trzy zmienne kazdego procesu utrudniajg uzyskanie jednoznacznego wyniku
w badaniach biomedycznych.

Dlatego tez rekrutujac kandydatéw do badan klinicznych rezygnuje sie z
wspotpracy z pacjentami o tzw. wielu zmiennych.

Bezpieczenstwo szczepionek rozpatrywane jest w kontekscie niepozadane;j
odpowiedzi seroprotekcyjnej szczepionego.

To jest wazne ale nie ma badan nad utworzeniem alogarytmu powstawania
dziatan niepozadanych poszczepiennych.

Prowadzone proby z okazji pandemii SARS-CoV-2 nie daty odpowiedzi w
postaci mocnych publikacji naukowych.

Jedna grupa dziatan niepozadanych bierze sie z nadmiernego pobudzenia
uktadu immunologicznego poprzez tzw. sub czynna.




Druga grupa dziatari niepozadanych bierze sie z odpowiedzi organizmu na
substancje pomocnicze.

Trzecia grupa ma nie w petni jasne mechanizmy wykluczajgce wymienione
powyzej.

Uzyskane wynik z badan klinicznych ztozone w dossier rejestracyjnym zostaty
uznane za wystarczajgce skoro dokonano dopuszczenia do obrotu.

Problem bedzie zapewnie analizowany z powagg w trakcie prowadzonych
badan rozwojowych przypisanych do kazdego dopuszczonego do obrotu
produktu leczniczego.

Warszawa, dnia 11.09.2023 Dr nauk farm Leszek Borkowski

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogoélnych.

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

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

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

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

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,

Uwagi

o 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,
$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826)
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tabeli,
wykresu,
strony)

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

ogolinych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

0go6lnych.



