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 pocztowg na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba
0 dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisaneqo 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: Adam Antczak

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

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw 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.)

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.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole
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v Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej maftzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osob, z ktdrymi 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.),

N zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 1., poz.2561 z pézn. zm.), tj.:

Jestem sSwiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Signed by /

Podpi :
Data skladania i podpis osoby skiladaij edpisano przez

Adam Antczak
Uniwersytet
Medyczny w todzi
....................................................... Date / Data:
2023-09-15 11:49

5 nigpotrzebne skreslic



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

Data skladania i podpis osoby skiadajgcej DKI Signed by /
Podpisano przez:

Adam Antczak
Uniwersytet
Medyczny w
todzi

Date / Data:
2023-09-15
11:50




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

Wytyczne GOLD 2023 (https://goldcopd.org/2023-gold-report-2/Gold).

Ryzyko potpasca rosnie u chorych na POChP. Przechorowanie poipasca u 30% chorych powoduje
powstanie neuralgii popotpascowej (PHN), co u 0sob z nieprawidtowa wentylacja ptuc moze mie¢ fatalne
nastepstwa.
Zatem z pozoru niezwiazana z uktadem oddechowym choroba ma bardzo duze znaczenie w populacji
0T.423.0.14.2023 chorych na POChP. Swiatowe rekomendacje opieki na chorymi na t¢ chorobe (GOLD edycja 2023) w
Tab. 8, ramach leczenia niefarmakologicznego wymieniaja wérdd szczepien ochronnych w POChP majacych na
strona 17/102 celu_ zmniejszenie ryzyka zaosrzen choroby oprocz sczepien przeciw grypie, pneumokokom, krztu§cowi i
covid-19 stosowanie szczepien przeciw potpasccowi. Przyczyna to wyzsze niz w populacji ogdlnej ryzyko
3.4.2 potpasca w populacji POChP, wyzsze ryzyko PHN i szczeg6lnie wyzsze ryzyko PHN u osob
Opinie ekspert(')w przyjmujacych steroidy w tym steroidy wziewne. PHN moze destabilizowa¢ kontrole POChP uposledzajac
juz nieprawidtowa wentylacyjna funkcje ptuc).
Kontekst powyzszy ma znaczenie zwazywszy na fakt, ze leczenie objawowe bolu neuropatycznego PHN
jest trudne i mato skuteczne, a PHN moze trwale uposledzi¢ motoryke klatki piersiowej dajac
hipowentylacje, tak z kolei moze poglebia¢ lub prowadzi¢ per se do niewydolnosci oddechowe;j.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdérego 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
ogolnych.

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



https://goldcopd.org/2023-gold-report-2/Gold

c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego 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.
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