Odpowiedz na pismo nr OT.423.0.1.2025.11.KO odnoszace sie do niezgodnosci analiz
HTA przedtozonych dla produktu leczniczego:

o Arexvy, szczepionka przeciw syncytialnemu wirusows drog oddechowych
(rekombinowana, z adiuwantem), proszek i zawiesina do sporzadazania zawiesiny do
wsstrzykiwan, 1 fiol., GTIN: 0590999151361 0,

we wskazaniu: czynne uodpornienie w celu zapobiegania chorobie dolnych drég
oddechowych wywotywanej przez syncytialny wirus oddechowy (RSV) u 0séb dorostych
w wieku 65 lat i starszych obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka, takimi jak:
przewlekta choroba ptuc, przewlekta choroba serca, stan po przebytym udarze,
cukrzyca, przewlekta niewydolnos¢ nerek, przewlekta niewydolnos¢ watroby, wzgledem
wymagan okreslonych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika
2023 .

KRAKOW, 14 KWIETNIA 2025
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Odpowiedz na pismo nr OT.423.0.1.2025.11.KO

W ramach aktualnosci przedstawionej dokumentacji

1. Informacje zawarte w analizach nie sga aktualne na dzien ztozenia wniosku (§ 2 Rozporzadzenia)

Nie uwzgledniono nastepujgcych wytycznych opublikowanych przed datq ztozenia wniosku:
ATAGI 20241, AAFP 20242, NEPG 20243, Wytyczne Konsultantow Krajowych 2024 45, CDC 2024¢,
PTMR 2023’.

Odp.

W przedtozonej Analizie Problemu Decyzyjnego (APD) uwzgledniono wytyczne NEPG 2024 oraz
PTMR 2023. Rekomendacje Centers for Disease Control and Prevention (CDC), o ktérych mowa
w piSmie, zostaty takze ujete w analizie w postaci zalecen Advisory Committee on Immunization
Practices (ACIP) - komitetu dziatajgcego w ramach CDC - jako ACIP-CDC 2024. Z kolei wskazany
przez Agencje dokument AAFP (The American Academy of Family Physicians) ma charakter
suplementu edukacyjnego, opracowanego na podstawie zalecen ACIP/CDC.

Niemniej, w odpowiedzi na uwagi Agencji, analiza zostata uzupetniona o wszystkie wskazane w pismie
dokumenty, tj.: wytyczne CDC, AAFP, Wytyczne Konsultantéw Krajowych w zakresie POChP i astmy,
a takze australijskie wytyczne ATAGI (Australian Technical Advisory Group on Immunisation).
Zaktualizowane informacje zostaty uwzglednione w rozdziale 3 APD.

1. Informacje zawarte w analizach nie sgq aktualne na dzien ztozenia wniosku (§ 2 Rozporzadzenia)

Jednoczes$nie zwracam sie z prosbq o rozszerzenie opiséw rekomendacji refundacyjnych o
podanie uzasadnienia/warunkow dla wydanych decyzji.

Oodp.

Wychodzac naprzeciw oczekiwaniom Agencji, rozszerzono opisy rekomendacji refundacyjnych,
pogtebiajgc tym samym prezentacje uzasadnien i warunkow ich wydania. Dodatkowo, w celu
zapewnienia Agencji petnej informacji i aktualnego kontekstu decyzyjnego, uzupetniono liste
uwzglednionych dokumentéw o rekomendacje opublikowane po dacie ztozenia wniosku (stan na
21.03.2025).

1. Informacje zawarte w analizach nie sq aktualne na dzien ztozenia wniosku (§ 2 Rozporzadzenia)

Nalezy rowniez dodal, ze w analizie klinicznej przedstawiono wyniki dotycza 1. i 2. sezonu
epidemicznego RSV raportowane w badaniu AReSVi-006. Jednoczesnie zgodnie z informacjq
podana do wiadomosci publicznej przez firme GSK, dostepne juz sa wyniki dla 3. sezonu
epidemicznego. Nalezy zauwazyc, ze takze w analizie ekonomicznej uwzgledniono skutecznosé
szczepionki Arexvy dla 3 sezondw epidemicznych. W zwigzku z powyzszym prosze o uzupetnienie
analizy klinicznej i analizy ekonomicznej o powyzsze dane. W przypadku braku publikacji w
postaci abstraktu lub innych doniesieni, zwracam sie z uprzejmg prosbq o udostepnienie
zaktualizowanych wynikéw badania AReSVi-006.

Oodp.

Przedtozone analizy uwzgledniajg wyniki 3. sezonu epidemicznego.
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Odpowiedz na pismo nr OT.423.0.1.2025.11.KO

1. Informacje zawarte w analizach nie sg aktualne na dzien ztozenia wniosku (§ 2 Rozporzadzenia)

Ponadto, zgodnie z Obwieszczeniem Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego z dnia 30.10.2024
r. wartos¢ produktu krajowego brutto na jednego mieszkarnca w latach 2020-2022 w Polsce
okreslona zostata na kwote 72 547 PLN. Tym samym wysokoS¢ progu kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢ wynosi 217 641 PLN/QALY. Z uwagi na
powyzsze prosze o zaktualizowanie analizy ekonomicznej wzgledem nowego progu optacalnosci.

Odp.

Przedtozona analiza ekonomiczna zawiera prog optacalnosci w wysokosci 217 641 PLN/QALY.

1. Informacje zawarte w analizach nie sq aktualne na dzien ztozenia wniosku (§ 2 Rozporzadzenia)

Dodatkowo prosze o aktualizacje wyszukiwania | uwzglednienie nowych dowoddw
opublikowanych po dacie ztozenia wniosku (np. La 20249, Domnich 202510).

Odp.

W przedtozonej analizie klinicznej oraz ekonomicznej uwzgledniono wyniki przeszukan
systematycznych aktualnych na dzien ztozenia wniosku. Wychodzac naprzeciw oczekiwaniom Agencji
w tym zakresie, analize ekonomiczng uzupetniono o wyniki publikacji La 2024. Dodatkowo, analize
kliniczng uzupetniono o wyniki publikacji Domnich 2025. Cho¢ nie spetnia ona kryteriéw wiaczenia
do przeprowadzonego przegladu systematycznego, z uwagi na brak ocenianych punktéw koncowych,
dostarcza istotnych informacji na temat charakterystyki pacjentdéw poddawanych szczepieniom
ochronnym. Z tego wzgledu zdecydowano sie na jej uwzglednienie w ramach analizy uzupetniajacej,
zgodnie z prosba Agencji (Aneks A.3. AK).

W ramach analizy klinicznej

2. Przeglad systematyczny badan pierwotnych nie zawiera zestawienia wynikow uzyskanych w
kazdym z badan, w zakresie zgodnym z kryteriami wiaczenia do przegladu dla punktéow
koncowych, w postaci tabelarycznej (§ 4 ust. 3 pkt 6 Rozporzadzenia).

w odniesieniu do oceny szczepionki Arexvy vs Abrysvo w analizie klinicznej wykonano poréwnanie
posrednie w oparciu o metode Buchera. Niemniej nie wskazano zakresu wynikow (wartos¢ MCID)
dla uwzglednionych punktdw koricowych w przypadku ktdrych, mozna wnioskowaé o
rownorzednosci lub przewadze ocenianych technologii.

Odp.

W analizie klinicznej uzupetniono wartosci MCID (ang. minimally clinically important difference) dla
subiektywnych miar klinicznych, ktére uwzgledniono w analizie.

W ramach analizy ekonomicznej

3. Brak wykazania rdéznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy technologiq wnioskowang a
technologia opcjonalng w przypadku, ktérego dopuszczalne jest przedstawienie oszacowania
réznicy pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania
technologii opcjonalnej, zamiast wartosci ICUR/ICER (§ 5 ust. 3 Rozporzadzenia).

Nie przedstawiono petnego uzasadnienia dla przeprowadzenia analizy CMA. W ramach AKL
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Odpowiedz na pismo nr OT.423.0.1.2025.11.KO

wskazano, ze w porownaniu posrednim szczepionek Arexvy i Abrysvo w analizie obejmujacej 2
sezony RSV raportowano IS rdéznice miedzy preparatami w zakresie ryzyka wystapienia LRTD,
ARI oraz AE. Natomiast w AE przyjeto, ze obie szczepionki sq porownywalne zaréwno w populacji
ogdlnej, jak i w analizowanych podgrupach, w tym ze wzgledu na obecnos$¢ chordb przewlektych
i na wiek. W zwigzku z powyzszym, zwracam sie z prosba uzupetnienie oceny zasadnosci
wykonania analizy minimalizacji kosztow w tym np. o wskazanie informacji potwierdzajacych ich
poréownywalng efektywnosc kliniczng oraz szerszg ocene niepewnosSci wynikéw uzyskanych w
ramach przeprowadzonego poréwnania posredniego. W przypadku braku wiarygodnych wynikéw
wskazujacych na brak réznic miedzy ocenianymi preparatami nalezy przedstawi¢ wyniki CUA lub
analizy koszéw konsekwencji. Analiza CMA moze w tym przypadku stanowié scenariusz
dodatkowy.

g
3

W analizie przyjeto konserwatywne zatozenie odnosnie przeprowadzenia analizy minimalizacji
kosztow (w ktorej przyjmuje sie, ze efektywnos$¢ porownywalnych interwencji jest rowna).
Przeprowadzenie analizy kosztéw konsekwencji przy powyzszym zatozeniu nie bedzie prowadzi¢ do
zmiany wnioskowania w zakresie analizowanego poréwnania - wyniki przeprowadzonej analizy
kosztéw-konsekwencji bedg tozsame z wynikami analizy minimalizacji kosztow. Jednoczesnie w
ramach analizy wrazliwoséci nie przeprowadzono analizy kosztéw-uzytecznosci ze wzgledu na
ograniczenia czasowe zwigzane z niniejszym opracowaniem - przeprowadzenie takiej analizy
wigzatoby sie z koniecznoscig wprowadzenia osbszernych zmian strukturalnych w dostepnym pliku

A

Analiza podstawowa nie zawiera zestawienia oszacowan kosztow i wynikow zdrowotnych
wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej technologii oraz pordwnywanych technologii
opcjonalnych w populacji wskazanej we wniosku, z wyszczegdlnieniem oszacowania kosztow i
wynikéw zdrowotnych stosowania kazdej z technologii (§ 5 ust. 2 pkt 1 Rozporzadzenia).

W analizie ekonomicznej nie przedstawiono zestawienia wartosci parametrow efektow
zdrowotnych raportowanych w badaniu AReSVi-006 wzgledem wartosci uwzglednionych w
modelu.
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Odpowiedz na pismo nr OT.423.0.1.2025.11.KO

Odp.

W modelu ekonomicznym dane dotyczace efektywnosci klinicznej sa wyznaczone na podstawie
danych z badania AReSvi-006 zgodnie z metodyka opisang w dokumencie analizy ekonomicznej.
Autorzy globalnego modelu dysponujac doktadnymi danymi z badania klinicznego, oszacowali
skutecznos¢ szczepionki Arexvy w kolejnych miesigcach od jej podania. Dane wykorzystane w
obliczeniach modelu ekonomicznego nie sq opublikowane w ramach publikacji do badania AReSvi-
006. Natomiast zostaty wykorzystane takze w innych analizach ekonomicznych dotyczacych
analizowanego problemu zdrowotnego, co =zostato przedstawione w dokumencie analizy
ekonomicznej w rozdziale dotyczacym walidacji konwergencji.

5. Analiza podstawowa nie zawiera wyszczegdlnienia zatozen, na podstawie ktdérych dokonano
oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1-4 i ust. 6 pkt 1 i 2 oraz kalkulacji, o ktérej mowa w ust. 6
pkt 3 (§ 5 ust. 2 pkt 6 Rozporzadzenia).

W ramach analizy ekonomicznej wnioskodawca przyjat zatozenia, ktore nie zostaty w sposob
wystarczajqcy uzasadnione:

w modelu uwzgledniono zatozenie, ze skutecznos¢ szczepionki bedzie niezmienna bez wzgledu
na przynaleznos¢ do grupy ryzyka — nie przedstawiano Zrédta zatozenia, nie testowano rowniez
alternatywnych wartosci w ramach analizy wrazliwosci;

Odp.

W ramach analizy klinicznej przeprowadzono statystyczng ocene istotnosci réznic w skutecznosci
szczepionki pomiedzy podgrupami wyszczegdlnionymi w badaniu, tj. ze wzgledu na typ RSV, grupe
wiekowg oraz obecnos¢ czynnikdéw ryzyka. W okresie obserwacji obejmujacym trzy sezony RSV,
wartos¢ p dla interakcji nie osiggneta poziomu istotnosci statystycznej (a = 0,05) w zadnym
z analizowanych poréwnan. W zwigzku z tym brak jest dowoddéw na istnienie istotnych statystycznie
réznic w skutecznosci szczepionki pomiedzy podgrupami, w tym takze pomiedzy pacjentami
nalezacymi i nienalezacymi do grupy ryzyka. Takie wnioskowanie znajduje potwierdzenie w danych
pochodzacych z rzeczywistej praktyki klinicznej, gdzie odnotowano poréwnywalng skutecznosé
szczepionki niezaleznie od przynaleznosci do analizowanych podgrup.

Biorac pod uwage wnioski z przeprowadzonej analizy, w obliczeniach analizy ekonomicznej przyjeto
faczne dane dotyczace skutecznosci szczepionki w analizowanej populacji docelowej bez réznicowania
wzgledem zdefiniowanych grup ryzyka.

5. Analiza podstawowa nie zawiera wyszczegdlnienia zatozern, na podstawie ktdérych dokonano
oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1-4 i ust. 6 pkt 1 i 2 oraz kalkulacji, o ktérej mowa w ust. 6
pkt 3 (§ 5 ust. 2 pkt 6 Rozporzgdzenia).

W ramach analizy ekonomicznej wnioskodawca przyjat zatozenia, ktore nie zostaty w sposob
wystarczajgcy uzasadnione:

brak jest informacji na temat poziomu wyszczepialnosci uwzglednionego w modelu dla
poszczegdlnych grup wiekowych oraz grup ryzyka

Odp.

W obliczeniach analizy ekonomicznej nie rdéznicowano poziomu wyszczepienia w poszczegolnych
zatozeniach - przyjeto petne wyszczepienie analizowanej kohorty. Zgodnie z metodyka, w analizie
ekonomicznej nalezy poréwnac koszty i efekty zwigzane ze stosowaniem analizowanej technologii
(ramie interwencji) oraz interwencji alternatywnej (ramie komparatora). Poziom wyszczepialnosci w
populacji docelowej analizowano w analizie wptywu na budzet ptatnika. W zwigzku z brakiem
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Odpowiedz na pismo nr OT.423.0.1.2025.11.KO

roznicowania efektywnosci i kosztow w grupach ryzyka, nie okreslono réwniez zréznicowanego
poziomu wyszczepialnosci, definiujgc wartosc¢ taczng dla analizowanej populacji docelowej.

5. Analiza podstawowa nie zawiera wyszczegdlnienia zatozen, na podstawie ktdérych dokonano
oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1-4 i ust. 6 pkt 1 i 2 oraz kalkulacji, o ktérej mowa w ust. 6
pkt 3 (§ 5 ust. 2 pkt 6 Rozporzgdzenia).

W ramach analizy ekonomicznej wnioskodawca przyjat zatozenia, ktore nie zostaty w sposéb
wystarczajqcy uzasadnione:

brak jest informacji na temat uwzglednienia zmian skutecznosci szczepionki w zaleznosci od
wieku populacji i grup ryzyka

Odp.

W analizie uwzgledniono wspdélny efekt w zakresie zmian skutecznosci szczepionki w analizowanej
populacji docelowej bez réznicowania danych wzgledem wieku i grup ryzyka. Warto nadmieni¢, ze w
ramach przeprowadzonej analizy klinicznej nie stwierdzono réznic w zakresie skutecznosci Arexvy
wzgledem braku profilaktyki ze wzgledu na podgrupy pacjentow.

e Analiza podstawowa nie zawiera wyszczegdlnienia zatozen, na podstawie ktdérych dokonano
oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1-4 i ust. 6 pkt 1 i 2 oraz kalkulacji, o ktérej mowa w ust. 6
pkt 3 (§ 5 ust. 2 pkt 6 Rozporzadzenia).

W ramach analizy ekonomicznej wnioskodawca przyjat zatozenia, ktore nie zostaty w sposéb
wystarczajgcy uzasadnione:

w modelu nie uwzgledniono zdarzen niepozgdanych zwigzanych ze szczepieniem. W modelu
dostarczonym przez Zamawiajgcego prawdopodobieristwa wystapienia tych zdarzen zostaty
wyzerowane. W modelu dostosowanym do warunkoéw polskich przyjeto analogicznie. Powyzsze
zatozenie wymaga szerszego uzasadnienia m.in. w kontekscie danych z rzeczywistej praktyki
klinicznej w zakresie wystepowanie np. zespotu Guillaina-Barrégo stanowigcego powazne
powiktanie szczepieri ochronnych w populacji oséb starszych.

Odp.

W przeprowadzonej analizie klinicznej wykazano, ze produkt Arexvy charakteryzuje sie dobrym
profilem bezpieczenstwa. Choc¢ u czesci pacjentéw po podaniu szczepionki odnotowano wystepowanie
dziatan niepozadanych (AE), to w zdecydowanej wiekszos$ci miaty one charakter tagodny lub
umiarkowany i obejmowaty gtéwnie reakcje miejscowe (bdl, obrzek, rumien w miejscu podania) oraz
niespecyficzne objawy ogdlne (zmeczenie, bdle miesni i/lub gtowy).

W analizie statystycznej wykazano, ze w grupie RSVPreF3 OA znamiennie czesciej niz w ramieniu
PLC raportowano AE (RR = 1,85[1,77; 1,94]) i AE zwigzane z interwencjg (RR = 4,26 [3,94; 4,60]),
natomiast nie obserwowano wzrostu ryzyka SAE (RR = 1,03 [0,92; 1,17]), SAE zwigzanych z
interwencjg oraz SAE prowadzacych do zgonu u pacjentow. W zwigzku z tym w analizie ekonomicznej
nie uwzgledniono wystepowania zdarzen niepozadanych - biorgc pod uwage wyniki analizy
bezpieczenstwa, uwzglednienie zdarzen niepozadanych nie prowadzitoby do zmiany wnioskowania
ptynacego z analizy.

Osobnym przypadkiem jest wystepowanie zespotu Guillaina-Barrégo (zapalenie nerwow
obwodowych), stanowigcego powazne powiktanie szczepien ochronnych w populacji oséb starszych.
Przeprowadzona analiza wskazuje co prawda na czestsze wystepowanie tego powiktania u o0sdb,
ktorym podano RSVPreF3 OA, nalezy jednak podkresli¢, ze wystepowanie zespotu Guillaina-Barrégo
jest efektem ekstremalnie rzadkim, z zapadalnoscig na poziomie 3-10 / 1 milion dawek w grupie
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0soOb, ktérym podano RSVPreF3 OA. W zwigzku z tym uwzglednienie wystepowania omawianego
zdarzenia niepozadanego nie bedzie miato wptywu na wyniki iloSciowe i wnioski z przeprowadzonej
analizy.

Zgodnie z odnaleziong analizg ekonomiczng dotyczacq stosowania immunoglobulin w leczeniu
pacjentéw z zespotem Guillaina-Barrégo! roczne koszty leczenia pacjenta z zespotem Guillaina-
Barrégo wynoszg okoto 30 tys. zt. Przy okreslonej zapadalnosci na zesp6t Guillaina-Barrégo (dla
uproszczenia przyjeto 10 przypadkdéw na 1 min oséb zaszczepionych) oznacza to roczny koszt
w wysokosci 0,30 zt, co nie stanowi wartosci réznicujacej.

e Analiza wrazliwo$ci AE nie zawiera oszacowan, o ktdrych mowa w ust. 2 pkt 1-4, uzyskanych
przy zatozeniu wartosci stanowigcych granice zakresow zmiennosci, o ktérych mowa w pkt 1,
zamiast wartosSci uzytych w analizie podstawowej (§ 5 ust. 9 pkt 3 Rozporzadzenia).

W analizie nie testowano alternatywnych dtugosci horyzontu czasowego. Biorgc pod uwage 2-3-
letni okres utrzymywania sie efektywnosSci szczepienia przetestowanie krotszych niz dozywotni
horyzontéw czasowych analizy wydaje sie by¢ uzasadnione.

Odp.

Analize uzupetniono w omawianym zakresie.

W ramach wskazania zrodet:

e Przedtozone analizy nie zawierajg wskazania innych zrdédet informacji zawartych w analizach, w
szczegdlnosci aktow prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych badan, analiz,
ekspertyz i opinii (§ 8 pkt 2 Rozporzgdzenia).

W przedtozonym modelu wystepujg odwotania do zrédet, ktérych nie mozna zweryfikowac: dane
niepublikowane wnioskodawcy (data on file).

Odp.

W modelu ekonomicznym ogladanym przez analityka Agencji na arkuszu ‘References’ dla 4 pozycji
zrodto danych okreslono jako ‘data on file’. Dotyczyty one kolejno: 1) danych klinicznych dotyczacych
skutecznosci szczepionki Arexvy ([2], [7]), ktére zostaty opracowane przez autoréw modelu
globalnego na podstawie danych z badania klinicznego ARe-Svi-006. Warto zaznaczy¢, ze pomimo iz
dane te nie pochodza bezposrednio z publikacji do badania, to sg wykorzystywane réwniez w innych
opublikowanych analizach ekonomicznych, co zostato zaznaczone w dokumencie analizy m.in. w
rozdziale dotyczacym walidacji konwergencji. 2) pozycja nr [8] powinna dotyczy¢ publikacji Korsten
2021 (rejestr RESCUE, tylko czes$¢ europejska), wiec referencja w modelu nie byta poprawnie
uzupetniona; 3) dane dla zatozen cenowych szczepionki Arexvy (poz. [18]) — proponowana cena leku
w ramach wnioskowanego wskazania.

W zaktualizowanej wersji modelu obliczeniowego arkusz ‘References’ zostat ukryty, za$ wszystkie
referencje sq opisane w dokumencie analizy oraz zaznaczone na arkuszach danych modelu
(oznaczone kolorem zielonym).

! Zrodto: https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2014/229/AW/AW _IgVena_AE.pdf
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Uwagi dodatkowe

Ponadto, nalezy zauwazyl, ze oceniane wskazanie dotyczy pacjentow w wieku powyzej 65 lat
obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka, takimi jak choroby przewlekte: przewlekta choroba
ptuc, przewlekta choroba serca, stan po przebytym udarze, cukrzyca, przewlekta niewydolnos¢ nerek,
przewlekta niewydolnos¢ watroby. Niemniej biorgc pod uwage zalecenia dotyczace profilaktyki RSV
w grupach ryzyka, prosze o odniesienie do mozliwosci stosowania szczepienia w innych grupach
ryzyka np.: u pacjentow z chorobami nowotworowymi.

Oodp.

Biorac pod uwage, ze od momentu ztozenia wniosku ulegty zmianie warunki refundacyjne, w tym dla
gtdwnego komparatora (produkt leczniczy Abrysvo®), podjeto decyzje o modyfikacji wnioskowanej
populacji, co czyni powyzszg uwage nieaktualng.

Jednoczesnie pragniemy zaznaczy¢, ze w badaniu klinicznym wykazano skuteczno$¢ wnioskowanej
technologii w populacji ogdinej pacjentéw w wieku 60 lat i starszych, obejmujacej rowniez osoby
nalezace do grup ryzyka - w tym pacjentéw z chorobami uktadu krazenia, uktadu oddechowego oraz
schorzeniami endokrynologicznymi i metabolicznymi. Ze wzgledu na ograniczenia charakterystyczne
dla badan klinicznych, nie byto mozliwe uwzglednienie wszystkich potencjalnych grup ryzyka. Dlatego
tez informacji na temat stosowania szczepionki u pacjentéw nieuwzglednionych w badaniu nalezy
poszukiwa¢ w doniesieniach z rzeczywistej praktyki klinicznej, w ktorej nie obowigzujg restrykcyjne
kryteria wigczenia.

Dane z rzeczywistej praktyki (RWD), przedstawione w analizie Kklinicznej, potwierdzaja,
ze szczepionki przeciwko RSV - w tym preparat Arexvy® - mogg by¢ skutecznie i bezpiecznie
stosowane réwniez u pacjentéw z obnizong odpornoscig, w tym na przyktad oséb poddawanych
leczeniu onkologicznemu lub immunosupresyjnemu czy po transplantacjach narzadowych, a takze
pacjentdéw ze schytkowg niewydolnoscig nerek.

Jednoczesnie zwracam sie z prosba o przekazanie uzupetnionych dokumentéw z analizami
(w formacie .docx) w wersji zawierajgcych wskazanie informacji objetych tajemnicq przedsiebiorcy,
wraz z wersjg czarng wtasciwg do publikacji w biuletynie AOTMIT.

Odp.
Wskazane informacje przekazano jako zataczniki do analiz.

Prosze rowniez o aktualizacje analiz wzgledem aktualnego na dzieri sktadania uzupetnien
Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, aktualnych komunikatéw DGL.

Odp.
Analizy uzupetniono o dane aktualnie dostepne ze zrédet wymienionych powyzej.
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