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 potpasca oraz neuralgii potpascowej w grupie oséb w wieku 65 lat
i starszych

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy ztozyc w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacj, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przestac przesytka kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest rownieZ przestanie na adres poczty elektronicznej: sekrelariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypefniong Deklaracjia Konfiikfu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomocg
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 badZ przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Interesdw przesytka kurierska
albo pocztowg na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosha
o _dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisaneqo 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)® — do wypetienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Leszek Szenborn

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

Objecie refundacjg produktu Shingrix we wskazaniu profilaktyka pétpasca oraz neuralgii pétpascowej
u 0sob w wieku 65 lat i starszych...

Czego dotyczy DKI*:

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow 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 swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 2561 z pozZn. zm.)

3 0 ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 2561 z pdzn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktoéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

™ nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 usfawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz.2561 z pdzn. zm.)

r zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnef
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz.2561 z pdzn. zm.) 1j.:

r petnienie funkcji czlonka organéw spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

- petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

- petnienie funkcji czlonka organdw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akgcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych 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, Srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzacych dziatalno$é
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, wyroboéw medycznych;

r 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 lekéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z kforymi wigza
Panig/Pana (matZonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktorymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym poZyciu) relacje powodujgce konfiikt interesow. Opis powinien byc moZliwie
zwiezty.

Chcialbym oswiadczy¢ , ze wspétpracuje z firmg GSK na polu edukacji podyplomowej, udziatu w
Advisory board oraz prowadzenia badan klinicznych — innych niz ze szczepionkg Shingrix. Jestem
cztonkiem komitetu terapeutycznego w miejscu zatrudnienia, ale wstrzymujg sie w gtosowaniach

dotyczgcych produktow firm , z ktérymi wspotpracuje w modelu jak wyzej.

% niepotrzebne skresli¢



Jestem Swiadoma/y odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skitadania i podpis osoby skiadajacej DKI

PODPIS ZAUF AN Y |

LESZEK FRANCISZEK
SZENBORN

14.09.2023 18:36:35 [GMT+2
Dokum elektroniczni
podpisem zaufanym

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego cigzacego na AOTMIiT 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 przeptywu takich danych oraz uchylenia

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

Data skitadania i podpis osoby skitadajgcej DKI

PODPIS ZAUFANY

LESZEK FRANCISZEK
SZENBORN

14.09.2023 18:38:53 [GMT+2,
sany elektroniczni
pod Ym




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* 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, Uwagi

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajgcy 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 srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

6 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,
$rodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826)



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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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

Ciesze sie z powodu rozpatrywania mozliwosci refundacji szczepien p- potpascowi w
Polsce. Jestem pod wrazeniem kompetetnosci analizy weryfikacyjnej AOTMIT.

Dowody na trwatos¢ ochrony poszczepiennej sg ograniczone do 10 lat ze wzgledu
na czas od przeprowadzenia pierwszych badan. Liczymy na pozyskanie nowych
dowodow z badan obserwacyjnych, jakkolwiek 10 lat powyzej 65 lat zycia wykracza
poza $rednig zycia mezczyzn w Polsce (w 2022 r. przecietny mezczyzna w Polsce
zyt 73,4 lat, a kobieta 81,1), co nie utatwi zebranie materiatow do badan
populacyjnych.

Dostepne dane wskazujg na znaczgco lepszg skutecznosé i trwatos¢ ochrony przed
reaktywacjg VZV po zastosowaniu szczepionki rekombinowanej niz zywej
(niedostepnej w Polsce). Spadek skutecznosci ochrony wraz zaawansowanym
wiekiem i w przypadku zaszczepionych szczepionkg rekombinowang jest znaczgco
wolniejszy. Sam proces starzenia powoduje ujawnienie sie w czasie dodatkowych, i
czesto mnogich, czynnikdw ryzyka reaktywacji VZV u wigkszego odsetka
zaszczepionych anizeli by to wynikato z samego spadku skutecznos$ci ochrony
zwigzanego z wiekiem. Po 70. urodzinach 50 % populacji cierpi jednoczesnie az na 6
chorob przewlektych.

Aktualnie nie ma innych szczepionek do profilaktyki reaktywacji VZV, a nawet gdyby
sie takie pojawity to pozyskanie dowodoéw o ich diugotrwatej skutecznosci zajmie
nastepne kilkanascie lat.

Zmian w epidemiologii pétpasca mogg spodziewac sie w przysziosci tylko te kraje w
ktérych od dawna (USA 1995) prowadzi sie powszechne szczepienia p- ospie
wietrznej. W okresie 12 lat realizacji programu powszechnych szczepien przeciwko
ospie wietrznej w USA zapadalnos¢ na potpasiec w catej populacii dzieci objetej
badaniem zmniejszyta sie az o 72 proc., przy czym spadek zanotowano zaréwno w
grupie dzieci szczepionych, jak i nieszczepionych. Od 4. roku zycia zapadalno$¢ na
potpasiec wsrdd dzieci szczepionych byta mniejsza niz u nieszczepionych i z kazdym
kolejnym rokiem roznica ta byta coraz wieksza. [Incidence of herpes zoster among
children: 2003-2014 Weinmann S. i wsp. Pediatrics, 2019, 144. pii: e20182917. doi:



10.1542/peds.2018-2917] Brak skutecznosci tych szczepien w pierwszych 3 latach
zycia ttumacze zakazeniem dzikim wirusem VZV w okresie ptodowym oraz
niemowlecym jeszcze przed rozpoczeciem szczepienia (zwykle dopiero w 2. roku
zycia)

Martwi mnie brak dowoddéw na skutecznos¢ szczepien w zapobieganiu wtérnych
epizodéw reaktywacji, co rozumiem moze wykluczy¢ pacjentéw z nawracajgcym
potpascem z mozliwosci skorzystania z refundacji. Ze wzgledu na powazne
nastepstwa postulowatbym wyjatki dotyczgce z pacjentéw z nawracajgcym
potpascem ocznym, zapaleniem zwoju kolanka VZV (jako powiktaniem p.usznego)
oraz z neuralgig popétpascowg (PHN)

Z powazaniem

PODPIS ZAUFANY

LESZEK FRANCISZEK
SZENBORN

14.09.2023 18:40:55 [GMT+2
C v elektranicznie
podp aufa




