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

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AETMiT:

Numer: | 0T.423.0.14.2023

Whniosek o objecie refundacja szczepionki Shingrix, we wskazaniu
Tytut: profilaktyka potpasca oraz neuralgii pétpascowej w grupie osob w wieku 65 lat
| starszych

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniona i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Interesow (pki. 1)
nalezy ziozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bad? przesiac przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencii.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniona Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacyi Pub{:’cz’nej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczty elekironicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesow przesylkg kurierskg
albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma _prosba
o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem

ePUAP lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.qgov.pl.

UWAGA! Zgloszone uwagqi i deklaracja konfiiktu interesow beda publikowane w BIP AOTMIT=.

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

Imie i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

HANNA CZAJKA - (dr hab. n. med. Profesor Uniwersytetu Rzeszowskiego)

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

Czego dotyczy DKI*:

- - .
H a = b

»
n

[

ik

] [l
3 - L T L e BT T AT - -

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spo2ywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 25585 z paZn. zm.)

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

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

¥ zaznaczyc tylko 1 pole



v  Ziozenie uwag do upublicznione] analizy weryfikacyjne|
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Géwiadciéﬁ"q: ze w stosunku do ..ﬁiHi'é"mnjegu matzonka/mojej maifzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéraloséb, z ktdérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

¥ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r.,, poz.2561 z pozn. zm.),

zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowolney
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz.2561 z pozn. zm.), 1]..

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

' pelnienie funkcji czlonka organu spodtki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

*  petnienie funkcji cztonka organdw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosc gospodarcza
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow, srodkdw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

.....

' posiadanie akgji lub udziatéow w spdtkach handlowych prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczga w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekow, sSrodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosc
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwiazanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych;

prowadzenie dziatalnosci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarcze] w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiofow, z kKtorymi wigaza
Pania/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien byc mozliwie

zwiezty.

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

1A mAmsrE RS PEETRT A BEES RaRE WSS A WA BAEEEFHPETART @A EE N ESEFEUETEEAETENES ESETEWETE EEESEGEWEEN NS EEES =6 m T E EmETEHAIERCE REEE PdEEEEErs Bt A S PS HE S B R4 Fe§ 0SS EEEA S EdELEEEEER

® niepotrzebne skreslic



Jestem Swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI

14-09-2023 ...

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
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 zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

14-09-2023




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer®

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

Objecie refundacja szczepionki Shingrix, w profilaktyce polpasca oraz neuralgii
polpascowe] w grupie osob w wieku 65 lat i starszych nalezy uznac za krok
w dobrym kierunku. Szczepionka podjednostkowa Shingrix charakteryzuje sie
wysokg skutecznoscig (>90%), co sprawia, ze nalezy oczekiwac pozytywnych
efektéw jej stosowania w czynnym uodparnianiu seniorow z grupy 65+ przeciw
potpascowi. Polpasiec oraz jego powiktania ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego, potpasiec oczny a takze neuralgia potpascowa, stanowia powazny
problem kliniczny zwtaszcza u chorych w wieku powyzej 50 lat. Szczegolnie
dotkliwy jest silny i diugotrwaty bdl wystepujacy w przebiegu tej choroby. Stad
zwiekszenie dostepnosci szczepionki Shingrix poprzez je] czesciowa
refundacje jest oczekiwane, szczegdlnie z uwagi na ryzyko nawrotu choroby.

uwaga ogolna

W kolejnych krokach nalezy, z uwagi na wysoka cene szczepionki, rozwazyc |
mozliwos¢ zwiekszenia poziomu refundacji oraz objecie tym swiadczeniem
takze mtodszych osdb z grup ryzyka obejmujgcych chorych z upoosledzeniem
funkcji uktadu odpornosciowego lub wymagajacych leczenia immunosupre-
syjnego
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* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi. nie dotyczy
w przypadku uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcysS -

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

06K

FIOK

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer®
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

FHHK

g

analizy, o ktorych 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 lekow,

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



FHHK

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

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

FHO0K

FHKAHK

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer”

(rozdziatu, I
~ tabeli, wykresu, ' UWEIQI

strony)

X
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* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
agolnych.



