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
Tytutk: profilaktyka pétpasca oraz neuralgii potpascowej w grupie osdéb 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 Agenciji.

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 przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierska
albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosbha
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:

dr n. med. Grazyna Cholewinska — Konsultant Wojewddzka w dziedzinie choréb zakaznych dla
wojewoddztwa mazowieckiego.

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

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

Czego dotyczy DKI“:

! 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 2022 r., poz. 2555 z p6zn. zm.)

2 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.)

3 0 ktérej 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.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
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v Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osob, 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. U. z 2022 r., poz.2561 z pézn. zm.),

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

N petienie funkcji czionka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

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

N petnienie funkcji czionka organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéow, s$rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

N posiadanie akcji lub udziatow w spoétkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢é gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

M 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 lekéw, $srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, 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¢ mozliwie
zwiezty.

5 niepotrzebne skreslic



Jestem Swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skladania i podpis osoby skiadajgcej DKI

...... 12.09.2023 SlgnatureNOt\f-e}lf d

Dokument podpisan
Elzbieta Cholewinska-Szymariska
Data: 2023.09.14 1#4139:03 CEST

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetlnienia obowigzku
prawnego ciazacego 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 osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

Signature Not Veii)‘,i.e

Dokurmient podpisany przez Grazyna
Elzbieta CholewinskatSzymanska
Data: 2023.09.14 11:39:58 CEST



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Str. 92-102

Konsultant Wojewddzka w dziedzinie choréb zakaznych dla
Mazowsza, po zapoznaniu sie z catym dokumentem ,Whiosek o
objecie refundacjg szczepionki Shingrix we wskazaniu: profilaktyka
potpasca oraz neuralgii potpascowej w grupie osob w wieku 65 lat i
starszych”, potwierdza zasadno$¢ refundaciji szczepionki
profilaktycznej w starszej populacji Polakow. Analiza weryfikacyjna
AOTMIT oparta zostata o bardzo dobrze dobrane statystyki i wyniki
badan klinicznych oraz publikacje naukowe. Powszechna wiedza nt.
potpasca, jego epidemiologii w Polsce, objawow chorobowych, a
przede wszystkim na temat powiktan po-potpascowych, pozwala
dostrzec, ze ryzyko zachorowania na poétpasiec, tak samo jak ryzyko i
nasilenie powiktan, po 50 rz zwieksza sie z wiekiem. Przewlekty bol
po-potpascowy dotyczy 30 % chorych i wymaga dtugotrwate;j
interwencji farmakologicznej za pomocg silnych lekéw analgetycznych
i blokujgcych osrodek bolu w mdzgu. Neuropatyczny bol potpascowy
PHN (ang. Post Herpetic Neuralgia) istotnie obniza jakos¢ zycia
pacjentow, jest przyczyng depresji, uniemozliwia codzienne
funkcjonowanie, szczegdlnie w starszym wieku. Analiza weryfikacyjna
AOTMIT stusznie podkreslita ten aspekt kliniczny. W zasadzie
wszystkie badania kliniczne nad szczepionkg Shingrix, jako punkt
koncowy przyjety uzyskanie dwéch efektow: redukcja ryzyka
zachorowania na potpasiec (czyli reaktywacja utajonego zakazenia
wirusem VZV) oraz w przypadku zachorowania — redukcja nasilenia
bolu neuropatycznego. Badania ZOE 50 i ZOE 70 udowodnity
osiggniecie tych celow w catej kohorcie u 97,2% zaszczepionych, co
potwierdza wysokg skutecznos¢ szczepionki rekombinowanej z
adjuwantem (Shingrix).

W analizie weryfikacyjnej AOTMIT uwzglednit takze badania kliniczne i
dowody naukowe wysokiej skutecznosci szczepionki Shingrix u
pacjentow w stanach klinicznych przebiegajgcych z deficytem
immunologicznym (po przeszczepie komdrek macierzystych, w
nowotworach hemato-onkologicznych, z nowotworowym guzem litym,
po przeszczepie nerki, u pacjentéw z AIDS). Jest to bardzo wazna
grupa pacjentéw, ktéra wymaga profilaktyki choréb infekcyjnych.
Rozwdj pétpasca u takich pacjentéw sam w sobie powoduje ciezki
przebieg kliniczny, dtuzszy okres zdrowienia oraz zazwyczaj
zaostrzenie/niepowodzenie w leczeniu choroby podstawowej. Z tego
powodu, w opinii Konsultant Wojewddzkiej, populacja pacjentéw w
wieku 18+ z deficytami immunologicznymi (jak to jest zapisane w
ChPL),réowniez wymaga w naszym kraju rozwigzan systemowych w
zakresie refundacji/moze programéw terapeutycznych (7). W tym
obszarze nalezatoby wykorzystac opinie ekspertow z dziedziny chorob
zakaznych, wakcynologii, onkologii, transplantologii.

Obecnie opinie ekspertéw w dziedzinach dermatologii oraz leczenia
bélu, zostato uwzglednione przez analitykow AOTMIT przy




opracowaniu niniejszego dokumentu. Wszyscy oni podkreslali
korzystny wptyw szczepionki w profilaktyce potpasca i PHN na efekt
zmniejszenia zapadalnosci na ostrg chorobe infekcyjng — potpasiec w
Polsce, redukcje czestosci wystepowania powikfan i zmniejszenie
obcigzenia systemu ochrony zdrowia kosztami terapii.

Korzysci z wprowadzenia refundacji szczepionki przeciw-potpascowe;j
w grupach wysokiego ryzyka, tj. u osob w starszym wieku, znalazto
udokumentowanie w analizie klinicznej i ekonomicznej, w oparciu o
mocne dowody naukowe, statystyczne i finansowe. Konsultant
Wojewddzka w dziedzinie chordb zakaznych dla wojewddztwa
mazowieckiego, intensywnie wspiera dziatania zwigzane z refundacjg
szczepionki Shingrix.

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

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
rozdziat i
tab(e(ﬁ, %yir:’su, Uwag :
strony)
Analiza kliniczna produktu wnioskowanego o refundacje, tj.
szczepionki Shingrix, zostata opracowana w oparciu o przeglgd badan
naukowych wysokiej jakosci, wykonanych na duzej grupie badanych,
w obszarach odnoszacych sie do : populacji, komparatora (osoby bez
zaszczepienia), punktow koncowych badania oraz typu badania
(wzieto pod uwage badania RCT, raporty HTA, komunikaty
bezpieczenstwa). Wszystkie analizowane parametry potwierdzity
wysokg skutecznos¢ i dobry profil bezpieczenstwa szczepionki
Str. 22-23 | Shingrix. Sg to mocne argumenty potwierdzajgce potrzebe refundacji

produktu, zwtaszcza dla oséb 65+, z wielochorobowoscig, z ryzykiem
ostrej infekcji wirusowej VZV oraz ciezkich powikfan, na ktére
narazona jest ta grupa. Wprawdzie ChPL zaleca zastosowanie
szczepionki przeciw-potpascowej juz powyzej 50 r.z., oraz u
pacjentéw 18+ z chorobami o podtozu immunosupresyjnym, to
wiadomo, ze im starszy wiek, tym wieksze ryzyko choroby. Zatem
refundacja Shingrix posiada mocne uzasadnienie medyczne i
epidemiologiczne.

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

5 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,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826)




Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Na chwile obecng skutecznos¢ ochronna szczepionki Shingrix zostata
potwierdzona dla okresu obserwacji wynoszgcego srednio 9,6 (+0,3)
lat. Oznacza to, ze przy 97% skutecznosci w odniesieniu do
zachorowania/zniesienia bolu PHN, przez taki okres osoba szczepiona
nie bedzie wymagata hospitalizacji, farmakoterapii, badan
laboratoryjnych i podawania silnych lekéw przeciwbolowych — z
powodu zachorowania na potpasiec.

Zatem, udowodniono optacalnos¢ finansowania
publicznych szczepionki przeciw potpascowi.

ze Srodkow

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

ogolnych.

c. Uwagi do analizy wpltywu 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 racjonalizacyjne;j

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.
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Dokument podpisany
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