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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|0T.423.0.14.2023

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

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 przesytkg 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 pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bagdZz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierska
albo pocztowag na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba
0 _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: Lukasz Durajski
Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

objecie refundacja produktu Shingrix we wskazaniu profilaktyka potpasca oraz neuralgii

potpascowej u 0sob w wieku 65 lat 1 starszych
Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 2561 z p6zn. zm.)

30 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 2561 z pézn. zm.)
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej maitzonki, mojego zstepnego Iub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktorg/osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

X nie zachodzag okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 1., poz.2561 z pézn. zm.),

[ zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz.2561 z pézn. zm.), tj.:

[ petnienie funkcji cztonka organdéw spdtki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

N petienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

N petnienie funkcji cztonka organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
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;

N posiadanie akcji lub udziatéw w spoétkach handlowych prowadzacych dziatalno$s¢é gospodarczag
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekoéw, s$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

[ 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 lekdéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw 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 wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozZliwie
zwiezty.

5 nigpotrzebne skreslic



Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiladania i podpis osoby skladajacej DKI

13.09.2023

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazgcego 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 (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

13.09.2023



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Uwagi
ogolne

Brak powszechnie, bezptatnie dostepnych szczepien przeciwko ospie
wietrznej w populacji dzieciecej powoduje, ze wirus VZV jest
powszechnie obecny w populaciji.
U prawie co trzeciej osoby dojdzie w ciggu ich zycia do rozwoju
potpasca.
W praktyce potpasiec jest chorobg ludzi dorostych, przy czym okoto
potowy wszystkich przypadkow potpasca wystepuje po 60. roku zycia.
Jak pokazujg badania amerykanskie (Yawn BP et al. May Clin Proc
2011;86:88-93) wsrod pacjentow, ktérzy mieli pétpasca po raz
pierwszy, wskaznik nawrotow wynosit 6,2% w okresie srednio 7,3 roku
obserwacji. W 45% przypadkoéw nawrét obserwowano w innym
dermatomie niz w pierwszym epizodzie. Nawrot wystepowat od 96 dni
do 10 lat po pierwszym epizodzie.

Bdl zwigzany z pétpascem moze utrzymywac sie przez kilka miesiecy lub lat

Bol zgtaszany w czasie po wystapieniu pierwszych objawéw HZ* (N=566)
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Pacjenci z blem (%)

Ponad 70% pacjentéw zgtaszato klinicznie istotny bol

(Johnson AR, Rice ASC. N Engl J Med 2014;371:1526-1533)
Potpasiec moze prowadzi¢ do powaznych powiktan:

- Bdl neuropatyczny, ktory trwa =90 dni po pojawieniu sie po raz
pierwszy wysypki pétpascowej, wystepuje nawet do 30%
pacjentéw

(Harpaz R et al. MMWR Recomm Rep 2008;57:1-30; Kawai K et al.
BMJ Open 2014;4:e004833)

- Pdtpasiec oczny (HZO) wystepuje u 10-25% pacjentéw
z pétpascem. Powiktania w obrebie oka wystepujg u 30—78%
pacjentéw z HZO.

- 1% pacjentéw: Aseptyczne zapalenie opon moézgowych,
zapalenie mozgu, zawat mozgu zwigzany z ziarniniakowym
zapaleniem naczynh, zapalenie rdzenia, zespot
Guillaina-Barrégo, zesp6t Ramsaya Hunta i samoistne
porazenie nerwu twarzowego (Meyers J et al. Vaccine
2019;37:1235-1244)




- 1% pacjentow: Udar, zawat serca, choroba
sercowo-naczyniowa (Sundstrom K et al. BMC Infect Dis
2015;15:488)

W Stanach Zjednoczonych neuralgia popotpascowa jest wymieniana,
jako pigta co do czestosci przyczyna samobojstw wsrdd oséb
w starszym wieku.

Starszy wiek (=50 lat)

- Wiek jest najistotniejszym czynnikiem ryzyka zachorowania na
potpasiec (Government of Canada Herpes zoster (shingles)
vaccine: Canadian Immunization Guide 2022)

- Komorkowa odpowiedz immunologiczna zmniejsza sie
z wiekiem ze wzgledu na immunosenescencje (Marra F et al.
Open Forum Infect Dis 2020;7:1-8)

- Ryzyko zachorowania na pétpasiec drastycznie wzrasta po
50. roku zycia4, przy czym ponad dwie trzecie przypadkow
dotyczy wiasnie tej grupy wiekowej

Czestos$¢ wystepowania pétpasca w zaleznosci od wieku byta
podobna w réznych krajach (6—8 przypadkéw na 1000 osobolat

u oséb w wieku 60 lat), przy czym w grupie osdb powyzej 50. roku
zycia nastepuje gwattowny wzrost (Kawai K et al. BMJ Open
2014;4:e004833)

Szacuje sie, ze okoto 99,5% populacji po 50. roku zycia przebyto ospe
wietrzng, dlatego eksperci oceniajg, ze na rozwdj pétpasca moze byc
narazonych nawet kilkanascie milionéw oséb

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

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

Numer*
(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagl
strony)
jw

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

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 lekdw,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826)




b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Inwestycja w profilaktyke zawsze przynosi wiecej korzysci
ekonomicznych niz leczenie. Koszty leczenia sg nieporownywalnie
wieksze niz koszty szczepienh populacji senioréw.

* 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,
wykresu,
strony)

Uwaygi

Wprowadzenie szczepien przeciwko pétpascowi doprowadzi do
ogromnych oszczednosci w budzecie w skali kraju.

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

ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Argumentow dotyczgcych istotnosci i potrzeb zabiezpieczenia
populacji pacjentéw 65+ nie brakuje. Dostep do profilaktyki potpasca i
ograniczenie ryzyka powiktan to bardzo wazny aspekt wazny w
zakresie jakos$ci zycia i nie wykluczania senioréw z zycia w
spotecznosci.

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

ogolnych.




