Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medyeznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawecy!

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:| OTAP.423.4.1.2025

Whniosek o objecie refundacja produktu Prevenar 20 we wskazaniu: profilaktyka

Tytuk: zakazen pneumokokowych u 0séb dorostych powyzej 65. roku zycia

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjiqg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozyé osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medyeznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przesta¢ na adres siedziby Agencji
za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest rowniez przesianie
uwag wraz z wypelnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznvm Deklaracjq
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyvzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

Uwagi mozna zglaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zeloszone uwagi i Deklaracia o Powigzaniach Branzowyvch beda publikowane

w BIP AOTMiT>.

1. Cze§é I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? — do wypelnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundagji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przezniaczenia
Zywiehiowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2025 r., poz. 907 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowatnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146)



=
DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz osob z nia zwiazanych

1. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby skladajgcej deklaracj¢, a w przypadku,
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

2. Imig (imiona) 1 nazwisko matzonki/matzonka osoby skladajacej deklaracje:

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

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

aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa

5. Imig¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL 0s6b, z ktérymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty i miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

..................................................................................................................

B. Powod zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)



v

kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajgcych dzien zlozenia
deklaracji: przed powolaniem do sktadu Rady Przejrzysto$ci;

cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na czlonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajgcego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktorym
bierze udzal;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;
osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajgcego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego,
wstgpnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktorymi pozostajg we wspolnym pozyciu:

I nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

I_| zachodzg okolicznos$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

I 1) pelnienie funkcji czlonka organow spolki  handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzgcych dziatalnod¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, srodkiem spozywcezym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,

wyrobem medycznym;

| 2) pelienie funkcji czlonka organu spotki  handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie swiadczenia ustug
prawnych, marketingowych lub doradczych zwiazanych z wytwarzaniem, obrotem
lub refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,

wyrobu medycznego;

n 3) pelnienie funkcji czlonka organow spoldzielni, stowarzyszen Ilub fundacji

prowadzacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;
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X 4) posiadanie akcji lub udziatow w spolkach handlowych prowadzacych dziatalnosc, o
ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialow w spotdzielniach prowadzacych dzialalnosc,

o ktorej mowa w pkt 11 2;

[ 5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt | i 2;

X 6) wykonywanie =zajg¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o swiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej umowy
o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w pkt 1-3, przy
jednoczesnym braku zlozenia oswiadczenia o wykonywaniu zajg¢ zarobkowych na

rzecz okreslonych podmiotow oraz braku wskazania ich zakresu.

W przypadku:

1)  zaznaczenia, Ze nie zachodza okolicznosci okre$lone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2)  wykonywania przez osobg albo osoby wskazane w deklaracji zajg¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o swiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawarte] z podmiotami,
o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy

—nalezy ponizej zlozy¢ odwiadezenie o wykonywaniu zajg¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i wskazac ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,

nalezy ponizej opisa¢ powiazania branzowe, w szczego6lnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazane] w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystgpujacego powiazania branzowego.

Jestem $wiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karne” 'T,erﬁ'@“?ﬁ{*%%

. wego oswiadczenia.
Podpisano :

rzez:

Matgorzata Ewa
Konopka-Pliszka

Date / Data: 2026-

04-09 11:39

(data i miejscowos¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)



2. Czesc Il - Uwagi

1) Uwagi ogélne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Str. 13/57,
rozdziat 6.3
(Tabela 29, str.
45/57)

Nieuwzglednienie _ dodatkowej  populacji  wynikajacej  z
sekwencyjneqo schematu szczepienia PCV13 + PPSV23 oraz
PCV13 + PCV20”

Analiza wplywu na budzet zostalta przygotowana w celu
oszacowania wielkosci populacji docelowej, ktéra w ramach
profilaktyki zakazan pneumokokowych u dorostych powyzej 65. roku
zycia przyjmie szczepionke PCV20 (Prevenar 20%) jako szczepienie
podstawowe. W analizie nie uwzgledniano populacji pacjentow,
ktérzy potencjalnie mogliby przyjg¢ szczepionke PCV20 jako
szczepienie domykajace sekwencyjny schemat PCV13 + PPSV23
(w sytuacji braku dostepnosci PPSV23), poniewaz doszczepianie
PPSV23 po przyjeciu PCV13 nie jest w Polsce powszechnag
praktykg kliniczna, nie jest rowniez refundowane.

Nalezy podkreslic, ze szczepionka PCV13 (Prevenar 13%) jest
finansowana w Polsce od stycznia 2022 r., a od wrzesnia 2023 r.
znajduje sie na liscie D2 i jest dostepna bezplatnie dla pacjentow
powyzej 65. roku zycia. Brak doptaty stanowi istotny czynnik
wplywajacy na wysokie wykorzystanie tej technologii. Zgodnie z
danymi przedstawionymi w ramach analizy wptywu na budzet, liczba
zrefundowanych opakowan szczepionki PCV13 (Prevenar 13%)
wynosita 11 190 w 2022 roku, 41 335 w 2023 roku oraz 65 108 w
2024 roku. Zgodnie z przeprowadzong prognozg zakiadajaca
zmiane liczby zrefundowanych opakowan szczepionki PCV13
(Prevenar 13®) w populacji pacjentéw z umiarkowanym i wysokim
ryzykiem choroby pneumokokowej w okresie styczen-lipiec 2025
wzgledem analogicznego okresu, tj. styczen-lipiec 2024, ktora
wynosita 84,94% oszacowano, ze liczba pacjentow z
umiarkowanym i wysokim ryzykiem choroby pneumokokowej, ktérz
beda przyjmowac szczepionke PCV13 (Prevenar 13

Odnoszac te liczbe do populacji pacjentow w wieku 265 lat z
umiarkowanym i wysokim ryzykiem chorob neumokokowej

nalezy zauwazyC, ze zaszczepieni PCV13
stanowili jedynie okoto 6% populacji kwalifikujacej sie do schematu
sekwencyjnego. Dla tych pacjentéw schemat sekwencyjny
wymagatby podania szczepionki PPSV23 (Pneumovax 23%), ktéra
nie jest w Polsce refundowana. Z danych AOTMIT wynika, ze w
2025 r. w populacji pacjentow 265 lat zrealizowano jedynie 3 557
recept na PPSV23. Oznacza to, 2ze liczba pacjentow
zaszczepionych PPSV23 stanowita zaledwie 2,95% liczby
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pacjentéw, ktérzy w tym samym roku przyjeli PCV13. Dane te
jednoznacznie potwierdzajg, ze schemat PCV13+PPSV23 nie
funkcjonuje w Polsce jako realna, powszechnie stosowana praktyka
kliniczna.

W ramach odpowiedzi na wymagania minimalne przygotowano
obszerng argumentacje uzasadniajgcg pominiecie w analizach
sekwencyjnego schematu szczepienia PCV13 + PPSV23.
Argumentacje oparto o fakt, ze sekwencyjny (dwudawkowy)
schemat szczepienia PCV13 + PPSV23 nie jest schematem
refundowanym we wnioskowanej populacji i nie stanowi
powszechne] praktyki w Polsce. Ponadto polisacharydowa
szczepionka PPSV23 (Pneumovax 23®) nie jest w Polsce
refundowana. W uzasadnieniu wskazano rowniez na bardzo
ograniczony dostep do szczepionki PPSV23 na polskim rynku, ktory
powodowat mate wykorzystanie PPSV23 w praktyce klinicznej
(zgodnie z danymi sprzedazowymi dostarczanymi przez firme
IQVIA).

Podobna argumentacja dotyczgca braku uwzglednienia schematu
szczepienia PCV13 + PPSV23 =zostata przedstawiona przez
Whnioskodawce we wniosku dotyczgcym 21-walentnej szczepionki
Capvaxive®. W AWA Capvaxive® wskazano, ze ,Zgodnie z
odnalezionymi wytycznymi klinicznymi, szczepionka Prevenar 13
(PCV13) jest stosowana fgcznie ze szczepionkg Pneumovax 23
(PPSV23) w schemacie sekwencyjnym, dwudawkowym, zatem w
opinii analitykow Agencji, w analizie ekonomicznej nalezy
przedstawi¢ rowniez poréwnanie ze schematem szczepienia
PCV13+PPSV23, o co poproszono wnioskodawce w pisSmie o
niespetnieniu  wymagan minimalnych. Whnioskodawca wskazat
Jjednak, iz na podstawie polskich danych rynkowych za okres 2022-
2025, pochodzacych z bazy IQVIA Pharmascope, liczba
sprzedanych dawek PPSV23 (Pneumovax23) stanowita zaledwie
ufamek liczby sprzedanych dawek PCV13, a w zwiazku z tym
schemat PCV13+PPSV23 nie stanowi istniejgcej praktyki klinicznej
w Polsce, ktéra zostanie zastgpiona przez wnioskowang
technologie. Ponadto wg AOTMIT potencjalnym, nierefundowanym
komparatorem (nabywanym 2z rynku prywatnego) jest rowniez
szczepionka Prevenar 20 (dawniej Apexxnar), ktora wg danych CeZ
osiggneta w 2025 roku 14,4% udziatu w rynku. W zwigzku z
powyzszym analitycy AOTMIT, w ramach obliczen wiasnych (rozdz.
5.3.2), przedstawili proste zestawienie cen poszczegolnych
szczepionek dostepnych dla pacjentow w Polsce.”.

Mimo braku uwzglednienia schematu szczepienia PCV13 +
PPSV23, szczepionka Capvaxive® otrzymata pozytywna
rekomendacje zarowno Rady Przejrzystosci, jak i Prezesa AOTMIT,
ktorzy uznali za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Capvaxive®.




Str. 13/57,
rozdziat 6.3
(Tabela 29, str.
45/57)

—P=
Arbitralne _zatoZzenie Whioskodawcy o ﬂ
ozycji rynkowej technologii alternatywnej na poziomie

. Zatozenie to wynika z uwarunkowan rynkowych oraz
finansowych, ktore determinujg decyzje pacjentow w realnych
warunkach systemu ochrony zdrowia.

Po pierwsze, od wrzesnia 2023 r. szczepionka PCV13 (Prevenar
13®) jest finansowana w ramach listy D2 i dostepna bezptatnie dla
pacjentéw w wieku 265 lat.

Po drugie, w warunkach dostepnosci szczepionek o szerszym
zakresie serotypowym niz PCV13, pacjenci bedg mieli mozliwosé
wyboru pomiedzy szczepionkg 20-walentng (Prevenar 20%) a
21-walentng (Capvaxive®). Sam fakt istnienia alternatyw o
zblizonym profilu Kklinicznym i réznym poziomie odptatnosci
dodatkowo ogranicza potencjat szybkiego i masowego przejecia
udziatow rynkowych przez PCV20.

Majac na uwadze powyzsze uwarunkowania, w analizie wrazliwosci
zetesiowano [N
_ Zakres ten zostat celowo ograniczony, poniewaz
dominujgca pozycja PCV13 wynika nie z arbitralnego zatozenia, lecz
z je] bezptatne] dostepnosci dla populacji 265 lat. Ponadto, w
odpowiedzi na wymagania minimalne Agencji, uwzgledniono
dodatko scenariusz, Ww

Pomimo powyzszego, Agencja ocenita negatywnie parametr ,Czy
zatozenia dotyczgce zmian w analizowanym rynku lekow zostatly
dobrze uzasadnione?” wskazujgc, ze w ramach analizy BIA nie
uwzgledniono przejmowania udziatow rynkowych od schematu
PCV13 + PPSV23. Nalezy takze zwroci¢ uwage na to, ze
analogiczne zatozenie nie bylo stosowane rowniez we wniosku
dotyczgcym szczepionki PCV21 (Capvaxive®), w ktérym nie
zaktadano przejmowania udziatow rynkowych od szczepionki
Apexxnar®. W tym przypadku wynik oceny dla omawianego
parametru zostal przez Agencje oznaczony jako ,?", a nie jako
ocena negatywna.

Wskazuje to na niespojne podejscie Agenciji do oceny identycznego
parametru w porownywalnych wnioskach. W przypadku wniosku dla
szczepionki PCV20, brak zatozenia przejmowania udziatow od
innych schematéw skutkowat jednoznacznie negatywng oceng,
natomiast w przypadku szczepionki Capvaxive® analogiczne
zatozenie nie przelozylo sie na takg samg kwalifikacje wyniku oceny
danego parametru.

Str. 13/57,
rozdziat 6.3
(Tabela 29, str.
45/57)

.Ryzyko niedoszacowania populacji pacjentéow z niskim ryzykiem
choroby”

W ramach scenariusza minimalneio, _




ru

W ramach odpowiedzi na wymagania minimalne testowano rowniez
zalozenie przygotowane w ramach scenariusza maksymalnego,
ktérego celem byto uwzglednienie

W
ramach scenariusza maksymalnego zalozono, ze dynamika

wigczania

jeta w ramach scenariusza podstawowego

W scenariuszu maksymalnym
choroby pneumokokowej
zakwalifikowanych do szczepienia PCV20, w

horyzontu analizy, liczba nowych pacjentow
zakwalifikowanich do szczepienia bedzie *

Powyzsze jednoznacznie wskazuje, Ze potencjalne ryzyko
niedoszacowania populacji pacjentow z niskim ryzykiem choroby nie
tylko zostalo zidentyfikowane, ale rowniez przetestowane poprzez
przyjecie alternatywnych zatozen.

Rozdzial 6.3
(Tabela 29, str.
46/57)

Mediug analitykow Agencji przyjety w analizie dwuletni horyzont
czasowy jest niewystarczajagcy do oceny wplywu na budzet w
warunkach _docelowej stabilizacji _udziatow __rynkowych _po
wprowadzeniu nowej technologii.”

Nalezy zwroci¢ uwage, ze w kolumnie ,Wynik oceny” dla
szczepionki PCV20 (Prevenar 20®) zastosowano oznaczenie ,7?".
Analogiczny komentarz dotyczacy niewystarczajgcego horyzontu
czasowego pojawit sie rowniez w AWA dla szczepionki Capvaxive®
(rozdziat 6.3, Tabela 29, str. 47/55). Pomimo tego, w przypadku
Capvaxive® w kolumnie ,Wynik oceny” wskazano jednoznacznie
. TAK".

Uzasadnieniem tej pozytywnej oceny bylo przyjecie argumentacji
Whnioskodawcy, ktéry wskazal, ze okreslenie diugookresowych
udziatéw rynkowych obarczone jest znaczng niepewnoscig z uwagi
na krotki okres dostepnych danych oraz niski poziom
wyszczepienia. Analogiczna argumentacja zostata przedstawiona
rowniez we wniosku dla szczepionki PCV20 (Prevenar 20%).
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W odpowiedzi na wymagania minimalne, w ramach odpowiedzi na
prosbe nr 1, Wnioskodawca szczegotowo uzasadnit wybor
dwuletniego horyzontu analizy wplywu na budzet, wskazujgc,
podobnie jak w przypadku Capvaxive®, ze prognozowanie udziatow
rynkowych w dtuzszym okresie byloby obarczone istotng
niepewnoscig | prowadziloby do generowania wynikéw o
ograniczonej wiarygodnosci.

Pomimo zbieznosci przyjetych zatozen oraz porownywalnej
argumentacji przedstawionej w odpowiedziach na wymagania
minimalne w obu postepowaniach, Agencja nie uwzglednita
wyjasnien Wnioskodawcy przedstawionych dla PCV20 (Prevenar
20®) w procesie oceny. Skutkowalo to pozostawieniem
niejednoznacznego wyniku (,?") w tabeli oceny, w odréznieniu od
jednoznacznie pozytywnej oceny (,TAK") zastosowanej dla
Capvaxive®. Wskazuje to na niespojne podejscie Agencji do oceny
tego samego parametru, pomimo analogicznego poziomu
niepewnosci danych oraz porownywalnej jakosci | zakresu
uzasadnien przedstawionych przez Wnioskodawcow.

Rozdziat 6.3
(Tabela 29, str.
46/57)

.Czy zatozenia dotyczgce finansowania lekow (ceny, limity, poziom
odpftatnosci) i innych uwzglednionych $wiadczen (wycena punktowa
i warto$¢ punktow) stosowanych w danym wskazaniu sg zgodne ze
stanem na dzien zfozenia wniosku?”

W AWA dla szczepionki PCV20 (Prevenar 20®) wskazano, ze
przyjete zatozenia dotyczgce finansowania nie sg zgodne ze stanem
na dzien ztozenia wniosku. Jako uzasadnienie tej oceny Agencja
podaje fakt, iz w analizie nie przetestowano wariantu zaktadajgcego
wtgczenie szczepionki PCV20 (Prevenar 20®) do istniejgcej grupy
limitowej 255.0 ,Szczepionki przeciw pneumokokom”, w ktdrej
obecnie podstawe limitu wyznacza szczepionka Prevenar 13°,
Jednoczesnie nalezy zaznaczy¢, ze analogicznego zalozenia, tj.
wigczenia ocenianej technologii do istniejgcej grupy limitowej, nie
przetestowano réwniez we wniosku dotyczgcym 21-walentnej
szczepionki Capvaxive®. Pomimo tego, w AWA dla Capvaxive®
wynik oceny w odniesieniu do tego samego parametru zostat
oznaczony jako ,?" (rozdziat 6.3, Tabela 29, str. 47/55), a nie jako
brak zgodnosci ze stanem na dzien ztozenia wniosku, jak wskazano
w AWA dla Prevenar 20®. Wskazuje to na niespéjno$¢ podejscia
Agencji w ocenie analogicznych zalozen w poréwnywalnych
wnioskach.

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do kidrego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogélnych.

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi
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Rozdziat 2.
Kluczowe
informacje i
whnioski, st.
10/57

Przedstawiona przez Agencje argumentacja dotyczgca ograniczen
badania RWE (Miles 2025) w naszej opinii nie jest zasadna oraz
pozostaje niespojna metodologicznie, w szczegdlnosci w kontekscie
zastrzezen formutowanych w procesie oceny technologii Appexnar® z
2023 r. Nalezy przypomniec, ze w poprzedniej ocenie jako kluczowe
ograniczenia wskazano brak danych dotyczacych efektéw klinicznych,
ograniczony horyzont obserwaciji oraz brak danych dtugoterminowych,
a takze niepewnosc w zakresie bezpieczenstwa. Obecnie dostepne
wyniki badania RWE, obejmujgcego populacje przekraczajaca
16,5 min oséb, stanowig istotne uzupeinienie wczesniejszego
materiatu dowodowego i wprost odpowiadajg na znaczng czesc¢
tych zastrzezen. Dane te prezentujg efektywnos¢ szczepionki w
warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej w wydluzonym
okresie obserwacji do 2 lat, co nalezy uzna¢ za istotny postep
wzgledem uprzednio dostepnych informaciji, mimo braku oceny profilu

bezpieczenstwa w niniejszym badaniu. W tym kontekscie stanowisko
Agencji, zgodnie z ktérym nadal wskazuje sie na brak danych
dotyczgcych skutecznosci klinicznej, nie wydaje sie spojne z zakresem
aktualnie dostepnych dowoddéw.

Jednoczesnie w analizie Agencji dostrzegalne jest wyrazne skupienie
na ograniczeniach badania, przy jednoczesnym niedoszacowaniu jego
kluczowych atutow. Dodatkowe ograniczenia w odniesieniu do
badania Miles 2025 wymagajg doprecyzowania oraz wiasciwego
osadzenia w kontekscie metodologicznym. Wsrod giownych
ograniczen badania wymienia sie:
e okres obserwacji wynoszgcy 2 lata,
e brak oceny bezpieczenstwa PCV20,
e wyniki dot. przypadkow IChP przedstawione tgcznie dla
serotypow szczepionkowych i nieszczepionkowych,
e brak wskazania odsetka pacjentow rasy kaukaskiej,
e dostepnos¢ wynikéw jedynie dla populacji pacjentow z niskim
ryzykiem choroby pneumokokowej,
e subpopulacje z niskim ryzykiem poréwnywano ze szczepionkg
PSV13/PPSV23, a nie placebo lub brakiem szczepienia.
W pierwszej kolejnosci, odnoszac sie do wskazanego przez Agencije
okresu obserwacji wynoszacego 2 lata, nalezy podkresli¢, ze jest to
okres adekwatny dla badan typu real-world evidence, oceniajgcych
efektywnosC szczepien w populacji ogolnej. Co wiecej, stanowi on
istotne wydtuzenie wzgledem wczesniejszych danych dostepnych dla
ocenianej szczepionki, ktére obejmowaly krotszy horyzont czasowy. W
kontekscie szczepien przeciw pneumokokom efekty kliniczne, w
szczegolnosci redukcja zachorowan na inwazyjng chorobe
pneumokokowa, moga by¢ wiarygodnie oceniane juz w takim okresie,
dlatego uznanie 2-letniej obserwacji za istotne ograniczenie nie
znajduje uzasadnienia.
W odniesieniu do braku oceny bezpieczenstwa w badaniu Miles 2025
nalezy zauwazy¢, ze badanie to zostato zaprojektowane jako analiza
efektywnosci w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej, a nie jako




= =

kompleksowa ocena profilu bezpieczenstwa. Profil bezpieczenstwa
szczepionki byt przedmiotem wczesniejszych badan klinicznych
(dwéch badan fazy 1., badania fazy 2 i trzech badan fazy 3), ktére
zgodnie ze standardami metodologicznymi stanowig podstawowe
zrodto danych w tym zakresie. Szczepionka Prevenar 20%, podobnie
jak inne produkty lecznicze, podlega rowniez procedurze
monitorowania bezpieczenstwa stosowania po wprowadzeniu do
obrotu, zgodnie z regulacjami Europejskiej Agencji Lekow (EMA).
Dane RWE peinig role uzupetniajgca dla danych z badan klinicznych,
odnoszgcych sie do immunogennosci i bezpieczenstwa, stanowigcych
podstawe dopuszczenia do obrotu, | nie w kazdym przypadku
obejmujg wszystkie aspekty kliniczne. W zwigzku z tym brak oceny
bezpieczenstwa w pojedynczym badaniu RWE nie powinien by¢
interpretowany jako istotna luka dowodowa, o ile dostepne sa
wiarygodne dane z innych zrodet.

Odnoszac sie do uwagi dotyczacej tgcznej prezentacji wynikéw dla
serotypow szczepionkowych i nieszczepionkowych, nalezy zauwazyc,
ze takie podejscie jest typowe dla analiz populacyjnych opartych na
danych rzeczywistych, w ktérych kluczowym punktem odniesienia jest
catkowite obcigzenie chorobg w populacji, a nie wylgcznie zdarzenia
przypisane do okreslonych serotypow. W tym kontekscie brak
rozdzielenia wynikéw nie stanowi ograniczenia uniemozliwiajgcego
interpretacje efektywnosci szczepionki, lecz odzwierciedla rzeczywiste
warunki epidemiologiczne.

W odniesieniu do uwagi dotyczgcej przeprowadzenia badania w
Stanach Zjednoczonych oraz wykorzystania danych z programu
Medicare Fee-for-Service nalezy podkresli¢, ze badania RWE bardzo
czesto bazujg na duzych, dostgpnych bazach danych, ktore
umozliwiajg analize efektéw zdrowotnych w szerokich populacjach i
zapewniajg wysokg moc statystyczng. W naszej ocenie, brak
szczegotowej informacji o strukturze rasowej populacji nie wptywa
istotnie na ocene efektywnosci szczepionki. Nalezy jednak zauwazyg,
ze populacja objeta programem Medicare odzwierciedla strukture
demograficzng o0s6b starszych w Stanach Zjednoczonych
(ubezpieczenie w ramach Medicare obejmuje przede wszystkim osoby
w wieku 65+, ktore stanowig ok. 99% uczestnikébw programu
Medicare), w ktorej osoby rasy kaukaskiej stanowig zdecydowang
wigkszos¢. Zgodnie z danymi publikowanymi przez Centers for
Medicare & Medicaid Services (CMS), odsetek beneficjentéw
Medicare identyfikujgcych sie jako ,White” wynosi na przestrzeni lat
okoto 70-80% (CMS Offce of Minority Health in collaboration with the
RAND Corporation). Biorac pod uwage wielkos¢ analizowanej
populacji przekraczajacg 16,5 min os6b, mozna przyja¢, ze znaczna
czes¢ uczestnikdw badania odpowiada charakterystyce populacji
kaukaskiej, ktora jest najbardziej zblizona do populacji polskiej. Wyniki
uzyskane w populacji amerykanskiej stanowig wigc istotne zrodto
informacji, ktére — przy zachowaniu odpowiedniej ostroznosci
interpretacyjnej — mogq by¢ wykorzystane réwniez w warunkach
polskich.
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W odniesieniu do uwagi, ze wyniki dostepne sg jedynie dla populaciji
pacjentow o niskim ryzyku choroby pneumokokowej, nalezy
podkresli¢, ze jest to konsekwencja charakterystyki populacji objetej
analizg RWE, a nie celowe ograniczenie badania. Populacje o nizszym
ryzyku dominujg w danych rzeczywistych, co jest zgodne ze strukturg

populacji ogolnej. Zgodnie z danymi przyjetymi w Analizie Wplywu na
Bokizet (B1A) 28 badariom NN
h Wyniki uzyskane w tej grupie maja istotne
znaczenie z punktu widzenia zdrowia publicznego i mogg stanowi¢
konserwatywne oszacowanie efektu klinicznego.

Odnoszac sie natomiast do kwestii zastosowanego komparatora w tej
subpopulacji, nalezy zauwazy¢, ze w badaniach RWE wybor
komparatora jest determinowany rzeczywistg praktykg kliniczng. W
analizowanym badaniu poréwnanie do schematéw szczepien z
wykorzystaniem PCV13/PPSV23 odzwierciedla faktyczne decyzje
terapeutyczne podejmowane w systemie ochrony zdrowia w Stanach
Zjednoczonych, co zwigksza uzytecznos¢ wynikow dla decydentow.
Poréwnanie z placebo lub brakiem szczepienia, cho¢ metodologicznie
mozliwe w badaniach randomizowanych, w warunkach rzeczywistych
czesto jest nieetyczne i niereprezentatywne dla aktualnej praktyki. W
zwigzku z tym zastosowany komparator nalezy uznac¢ za wiasciwy z
perspektywy badan obserwacyjnych i zgodny z ich celem.

Dostepne obecnie dane RWE stanowig istotne | wartosciowe
uzupetnienie materiatu dowodowego, w znacznym stopniu adresujgce
wczesniejsze zastrzezenia. Naszym zdaniem sposob ich oceny
prowadzi do nieproporcionalnego podkresiania ograniczen przy
jednoczesnym niedoszacowaniu ich wartosci. Przy wilasciwej
interpretacji dane z badania Miles 2025 stanowig istotne uzupetnienie
dostepnych dowodow klinicznych, w szczegdlnosci w zakresie oceny
efektywnosci szczepionki w warunkach rzeczywistej praktyki
klinicznej.

Nalezy podkreslic, ze w opublikowanej AWA dla 21-walentnej
szczepionki Capvaxive®, w ograniczeniach dotyczgcych skutecznosci
klinicznej i praktycznej wskazano, ze ,Ograniczeniem analizy, oprocz
braku danych dotyczgcych  skutecznosci  eksperymentalnej
szczepionki PCV21 (dostepne badania oceniafy jedynie
immunogennos¢ i bezpieczenstwo), jest brak danych dotyczgcych
skutecznosci praktycznej szczepionki PCV21.”.

W przeciwienstwie do powyzszego, w ramach wniosku dla szczepionki
PCV20 (Prevenar 20®) zaprezentowano wyniki badania typu real-
world evidence dokumentujace skutecznosc¢ szczepionki PCV20 w
zapobieganiu inwazyjnej chorobie pneumokokowej oraz zapaleniu
ptuc z dowolnej przyczyny, w tym réwniez z rozréznieniem efektow w
poszczegolnych grupach ryzyka. Dane te w sposob bezposredni
uzupetniajg brak, ktory Agencja wskazuje jako kluczowe ograniczenie
w przypadku szczepionki Capvaxive®, a tym samym stanowig istotng i
merytoryczng wartos¢ dodang wniosku dla szczepionki PCV20.
Pomimo tego, Ze wniosek dla szczepionki PCV20 dostarcza dowodéw
pochodzgcych z rzeczywistej praktyki klinicznej, Agencja nie odnosi
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sie do tej wartosci dodanej, koncentrujgc sie przede wszystkim na
ograniczeniach metodologicznych badania. Takie podejscie pomija
fakt, ze zaprezentowane dane, nawet przy swoich ograniczeniach,
dostarczajg istotnych informacji niedostgepnych we wniosku dla 21-
walentnej szczepionki Capvaxive®.

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat
5.2.4. Ocena
analizy
ekonomicznej,
str.39/57

“Dodatkowg niepewnos¢ wprowadza ograniczona wiedza dotyczgca
czasu utrzymywania sie ochrony poszczepiennej szczepionki
Prevenar 20°.

Dostepne sg wiarygodne dane potwierdzajgce diugoterminowg
skutecznos¢ szczepionki PCV13, opracowanej z wykorzystaniem
technologii szczepionki skoniugowanej i obejmujgcej 13 serotypow,
wspdlnych dla szczepionki PCV20. W randomizowanym badaniu
klinicznym CIBELES wykazano, ze skuteczno$c szczepionki PCV13
w zapobieganiu inwazyjnej chorobie pneumokokowej wywotanej
przez serotypy szczepionkowe oraz zapaleniu ptuc o etiologii
szczepionkowej utrzymywata sie przez okres co najmniej 5 lat po
szczepieniu u dorostych w wieku 265 lat. Wyniki te stanowig
posredni dowod na dtugotrwatosc odpowiedzi immunologicznej
indukowanej przez szczepionke skoniugowang Prevenar 20,

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

ogolnych.

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

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

ogolnych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych 1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: .,RODO™), przedstawiam,
nastgpujace informacje:

1)

3)

4)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dzialajgca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 1 Numerem
Rejestru  Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktorym moze Pani /Pan
skontaktowa¢ si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwiazany z weryfikacja wystgpowania lub braku
wystepowania konfliktu interesow osoby skiadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalnos$ci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
t]. niezbednosci wypehienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

informujemy, iz podanie przez Pania/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146);
informujemy, ze podane przez Pania/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbgdne
do dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystgpowania powigzania branzowego
osoby skladajacej DPB. W przypadku osob skladajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
niecopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe be¢da udost¢pniane podmiotom, ktdre uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu do tresci swoich danych osobowych,
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przyshuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b1 d RODO prawo
do usunigcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktorym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawa przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych
(Dz. U. 22024 1., poz. 146):

11)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbegdny
do przeprowadzenia werytfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego.
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujacy
w Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukcja kancelaryjna
i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jeshi Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO;

13) informujemy, 1z Pani/Pana dane osobowe nie bedg przetwarzane w  sposob
zautomatyzowany i nie beda podlegaly zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji migdzynarodowe;j.
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