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 pélpascowej w grupie oséb w wieku
65 lat i starszych

= = = =

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozyc w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestac przesytka kurierskg albo pocztowq 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 pomocq
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 uplywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracja Konfliktu Interesow przesytka
kurierska albo pocztowg na adres siedziby Agencji, zwracamy si¢ z uprzejma prosbg_

o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem
ePUAP lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

llona Matecka

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

O objecie refundacjg szczepionki Shingrix, we wskazaniu profilaktyka polpasca oraz neuralgii
potpascowej w grupie 0sob w wieku 65 lat i starszych

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z pézn. 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 pézn. zm.)

* 0 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 2561 z p6zn. zm.)

¢ zaznaczyc tylko 1 pole




Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

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

)( nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 ., poz.2561 z pozn. zm. )

[~ zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2022 ., poz.2561 z pozn. zm.), tj.:

[~ pelnienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

I~ pelnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej Ilub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dzialalno$é¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych;

[~ pelnienie funkcji czlonka organéw spotdzielni, stowarzyszen Iub fundacji prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatdw w spétdzielniach prowadzgcych
dziatalnosé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[~ prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjq lekow, srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podaé szczegoly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wiaza
Pania/Pana (matzonka/malzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi
pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byc
mozliwie zwigzty.

* niepotrzebne skreslic




Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karmnej za ztoZenie falszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby sktadajacej DKI

g {V\(( LU fULCe (el (e

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 interesow
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osoéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby sktadajagcej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,

tabeli, wykresu, Cimm_
strony)

[Spoteczenstwo polskie jest spoteczenstwem starzejacym sig, a potencjalne ryzyko zachorowania
ha potpasiec, w wyniku reaktywacji zakazenia wirusem ospy wietrznej, dotyczy w zasadzie kazdego|
i nas. Wiekszos¢ spoleczenstwa bowiem, jeszcze w dziecinstwa, przechorowata ospe wietrzna.
Polpasiec bywa chorobg przewlekla, a niezwykle dokuczliwe objawy bélowe moga sig utrzymywac
hawet latami, istotnie pogarszajac jako$¢ 2ycia, zwlaszcza oséb starszych. Powinniémy wige dba¢
ak najlepiej o seniorow i starszych dorostych. Profilaktyka z wykorzystaniem szczepier to najlepszy]
najprostszy sposéb zapobiegania chorobom. W Polsce poziomy wyszczepialnosci zwlaszcza
wérdd dorostej populacii sq na dramatycznie niskim poziomie, a koszty szczepionek sq istotnym
czynnikiem przeciwko podjgciu tej metody profilaktyki. Powinnismy wigc zadbac o to, zeby z jednej
strony podnosi¢ $wiadomosé dotyczacq zasadnosci i celowosci szczepien, z drugiej strony,
poprzez refundacie, istotnie obnizy¢ koszty szczepionki w odczuciu pacjenta.

ISzczepionka Shingrix ma bardzo wysoka skuteczno$é, ktéra udowodniona zostata w badaniach na
niemal 30 tys pacjentéw. Skuteczno$é vaogoom:_m chorobie wynosita 97% w grupie pacjentow
P50 r.2., a ochrony przed powiktaniami (r $ ) - ponad 90%. Dodatkowo wykazano
utrzymywanie sig¢ wysokiej ochrony do 10 lat uo mNonEm:_:

Zasadno$¢ szczepien przeciwko polpascowi zostala takze podkreslona przez towarzystwa
naukowe i w obecnym 2023 roku opublikowano polskie rekomendacie w zakresie szczepiery
przeciwko potpascowi.

Zalecenia Polskiego Towarzystwa Wakcynologii, Polskiego Towarzystwa Medycyny Rodzinnej
Polskiego Towarzystwa Dm::m_c_on_ﬂ-_mno Polskiego ...oimﬂﬁ.im Badania Bolu i Polskiega
[Towarzystwa Neurologicznego rek duja rutynowe ie przeciwko polpascowi u 0sdb:

©  wwieku >50 lat;

O umlodszych os6b dorostych (218 lat), u ktérych wystepujg czynniki ryzyka.
Pacjent chorujacy na péipasiec wymaga bardzo czgsto komplek j i wielospecjalistycznej oraz
diugotrwatej opieki lekarzy wielu specjalnosci. Jestem immwmmxo:mg Ze zwigkszenie dostepu do
skutecznej metody profilaktyki, poprzez obnizenie kosztéw szczepionki w zwigzku z refundacjg, to

krok we wiasciwym kierunku.

* Umotzliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sig¢ wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogéinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
Uwagi do analizy klinicznej

Numer*

(rozdziatu, 1

tabeli, wykresu, CENQ_
strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

¢ 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 refundaciji lekow,
s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826)




Numer*

(rozdziatu, H

tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga, nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, )
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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




