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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|07.423.0.14.2023

Whniosek o objecie refundacja szczepionki Shingrix, we wskazaniu
Tytuk: profilaktyka pétpasca oraz neuralgii potpascowej w grupie oséb w wieku 65 lat

B i starszych p

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt 1)
nalezy ziozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przestac¢ przesyltka kurierskg albo pocziowg 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 pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie {nformacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bgdZ? przestane na adres poczty elektroniczney:
Sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przestania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Interes6w przes ytka kurierska
albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejimg prosba
o _dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia odpisanego dokumentu za posrednictwem
ePUAP lub poczty elektroniczne;j: sekretariat@aotm.qgov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwadi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMiT2.

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

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

KRZYSZTOF TOMASIEWICZ

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

.................. Whiosek o objecie refundacjg szczepionki Shingrix we wskazaniu: profilaktyka polpasca
oraz neuralgii potpascowej w grupie osob w wieku 65 Iat i starszych

Czego dotyczy DKI4:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego araz 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 Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 2561 z pézn. zm. )

5o ktorej mowa w art. 31s ust 12 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2022, poz. 2561 z péin. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole



v  Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstgpnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspélnym pozyciu®:

¥ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 uslawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022, poz.2561 z pozZn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2 2022, poz.2561 z p62n. zm), .

T peinienie funkcji czionka organdw spoiki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

peinienie funkcji czionka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa Zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

petnienie funkcji czlonka organow spéidzielni, stowarzyszen lub fundacii prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handiowych prowadzgcych dzialalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialow w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainosé gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczeg6ly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktdrymi wigzg
Pania/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osob Y Z kibrymi pozostaje
Pan/Pani we wspoéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byé mozliwie
zwiezty.

5 niepotrzebne skreslic



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.

Data skladania i podpis osoby sktadajacej DKI

14.09.2023...... g&dé?f ............

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych 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 osé6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych

osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

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

Data skladania i podpis osoby sklada

e )
14.09.2023..... Q‘ o (Ol .
U




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT
Numer*
(rozdzialu,

tabeli, wykresu, CSBQ_
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnosza si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogélnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

W ostatnich latach obserwuje sig zwiekszenie liczby zachorowan na
potpasiec, co jest udokumentowane danymi chociazby z NIZP-PZH.
Zwiekszajgca sig liczba terapii biologicznych, immunosupresyjnych,
przeciwnowotoworowych oraz wydtuzenie zycia pacjentéw skutkuje
zwigkszonym ryzykiem rozwoju potpasca. Nie nalezg do rzadkos$ci
przebiegi kliniczne z powiktaniami w fazie ostrej, a takze
utrzymywanie si¢ objawow neuralgii potpascowej. Leczenie pélpasca
U 0séb starszych przy pomocy acykowiru réwniez jest obarczone
ryzykiem powiktan, a takze czesto nie zapobiega rozwojowi neuralgii.
Z punktu widzenia klinicysty zasadnos¢ stosowania profilaktyki
poipasca nie budzi watpliwosci.

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

,Gtéwnymi ograniczeniami analizy sa brak dtugoterminowych danych
skutecznosci dla wnioskowanej technologii oraz ograniczone czasowo
dane dot. zanikania skuteczno$ci szczepionki Shingrix co powoduje
Str. 76 konieczno$¢ ekstrapolacji wynikéw badan ZOE oraz przyjmowania
zatozer na podstawie danych dotyczacych zywej szczepionki (LVZ).”
Jednoczes$nie na str. 40 mowa jest o subbadaniu w ktorym u czesci
pacjentow prowadzono long-term follow-up. Wykazano istotno$é

& 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 refundagji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 1., poz. 826)




statystyczng w zakresie mniejszej czestosci wystepowania potpasca w
grupie szczepionych w poréwnaniu z grupg kontrolna.

Oczywiscie wraz z coraz powszechniejszym stosowaniem szczepionki
bedg pojawialy sie wyniki badan real life. Moim zdaniem ten aspekt
nie powinien stanowi¢ ograniczenia w pozytywnej opinii na temat
diugotrwatej skutecznosci szczepionki Shigrix

|

HCSQN__E_m_.mQ identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogdlnych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi
wykresu,
| strony)
~,Podstawowym ograniczeniem AWB jest niepewnosé dotyczaca
liczebnos$ci populacji.”
Uwazam, Ze stosunkowo tatwo mozna obliczy¢ liczebnosé¢ populacii
0so6b z uposledzeniem odpornosci w oparciu o liczbe prowadzonych
programow terapeutycznych w onkologii, hematoonkologii oraz oséb po
przeszczepie (w tych obszarach ryzyko pétpasca jest najwicksze) a
Str 96 takze oszacowanie odsetka os6b chetnych do szczepienia powyzej 65

roku zycia. Sugerowane przez jednego z ekspertéw 4% nalezy uznaé
za zasadne (poréwnanie z wyszczepialnoscia w przypadku profilaktyki
grypy).

Biorac pod uwage koszty zwigzane z leczeniem neuropatii
popdipascowej stosowanie szczepionki jest dziataniem o wysokim
stopniu kosztoefektywnosci, a koszty leczenia neuropatii nie sg
jedynymi jakie generuje ta jednostka chorobowa.

* Umozliwiajgcy identyfikacjg fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogéinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogolnych.



