Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy!

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT:

Numer: | OTAP.423.4.1.2025

Whniosek o objecie refundacjg produktu Prevenar 20 we wskazaniu: profilaktyka

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

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetnionq i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bqdz przestaé 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 przestanie
uwag wraz z wypetnionq i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq
o Powiqgzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujqcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

Uwagi mozna zglasza¢ 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! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach BranZowych bedq publikowane

w BIP AOTMiT.

1. Cze$¢ I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)? — do wypetnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2025 r., poz. 907 z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby sktadajacej deklaracj¢ oraz 0sob z nig zwigzanych

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

Ernest Piotr Kuchar, |

2. Imie¢ (imiona) i nazwisko malzonki/matzonka osoby sktadajacej deklaracje:

3. Imig (imiona) i nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

4. Imie (imiona) i nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby sktadajacej deklaracje:

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

B. Powdd ztozenia 1 wskazanie okresu, za jaki jest sktadana deklaracja o powigzaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

B kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia

deklaracji; przed powotaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

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 poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktérym
bierze udziat;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;
osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;


k.dekiel
Prostokąt


v osoba, o

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

dzien zgloszenia uwag.

C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Os$wiadczam,

ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,

wstepnego w linii prostej oraz osoby/o0séb, z ktorymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

" nie zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

[ 1)

pemienie funkcji czlonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobem medycznym,;

petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacych dzialalno§¢ gospodarczg w zakresie $wiadczenia ustug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego;

pelienie funkcji czlonka organdéw spoldzielni, stowarzyszen Iub fundacji

prowadzacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosé, o
ktorej mowa w pkt 11 2, oraz udzialow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé, o

ktorej mowa w pkt 11 2;

[ 5) prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1 1 2;

T 6

W przypadku:

wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o swiadczenie
ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym
charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym
braku ztozenia os§wiadczenia o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okre§lonych

podmiotow oraz braku wskazania ich zakresu.

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osobg¢ albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych

na podstawie stosunku pracy, umowy o §wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
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umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy
—nalezy ponizej ztozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotow 1 wskazac ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
i cztonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegodlnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej] w deklaracji, ktérej dotyczy
powiazanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Wyklady na temat produktéw leczniczych i udzial w komitetach doradczych:
GSK, Pfizer, Sandoz, Sanprobi, Hasco, Polpharma, Novartis, Adamed, Teva, Sanofi, Leo
Pharma, Klosterfrau, Bionorica, AstraZeneca, Janssen, MSD

Jestem $wiadomy odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego o§wiadczenia.

dr hab. n. med. Ernest  Elektronicznie podpisany przez

. dr hab. n. med. Ernest Piotr
§I107t££<1u:har pwz Kuchar PWZ 3172214
09 kwietnia 2026, Warszawa ST PRI R o
(data 1 miejscowos$¢ ztozenia deklaracji) (podpis osoby sktadajacej deklaracje)

Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogodlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

APD: problem | W kontekscie zagadnien podniesionych w AWA zasadne jest uwzglednienie
zdrowotny, danych badania populacji Medicare (opublikowano preprint), ktéry stanowi
epidemiologia, | pierwsze po rejestracji petne opracowanie RWE dla PCV20 wsrod oséb 265 r.z.
niezaspokojona | Badanie objeto 16,5 min beneficjentéw Medicare i wykazato istotng skutecznos$é
potrzeba PCV20 wobec IChP ogétem (all-IPD) 25,6% (95% Cl: 17,4-33,0),

medyczna pneumokokowego zapalenia ptuc ogétem (all-PP) 23,3% (16,3-29,8), zapalenia
ptuc ogétem (ACP) 15,2% (14,5-15,9) i infekcji doinych drég oddechowych (LRTI)
7,4% (6,9-7,8). W pierwszym roku po szczepieniu oznaczato to zapobiezenie
odpowiednio 12 przypadkom IChP ogétem (all-IPD), 12,8 przypadkom
pneumokokowego zapalenia ptuc ogétem (all-PP), 758 przypadkom zapalenia ptuc
ogotem (ACP) i 636 przypadkom infekcji dolnych drég oddechowych (LRTI) na 100
000 osobolat. Najwieksze bezwzgledne korzysci dotyczyty populacji osob =85 lat i
pacjentéw w immunosupres;ji.

W mojej opinii analiza weryfikacyjna trafnie opisuje ciezar problemu zdrowotnego,
ale jej ostroznos¢ decyzyjna pozostaje bardziej zachowawcza niz wymaga tego
aktualny stan dowodow. W populacji 65+ kumulujg sie liczne czynniki ryzyka w




postaci starzenia sie uktadu odpornosci (immunosenescencja), wielochorobowo$ci i
problemoéw socjalnych, co prowadzi do wysokiej zapadalnosci na ciezkie zapalenie
ptuc, IChP (IPD) i ryzyko zgonu. W takiej sytuacji wtasciwe pytanie nie brzmi, czy
system moze sfinansowac szerszg profilaktyke za pomocg szczepien, lecz czy
moze dalej finansowo i klinicznie tolerowaé koszty niedostatecznej ochrony
wrazliwej populacji 65+.

AKL:
ograniczenia i
whnioski

Cytowane badanie RWE nie przeszio jeszcze recenzji, nie zawiera danych
serotypowych i dotyczy populacji Medicare, jednak wnioski z niego ptyngce nalezy
traktowaé bardzo powaznie. Jest to pierwsze po rejestracji badanie RWE
dokumentujace kliniczng skutecznosé PCV20. Wnosze by AOTMIT uwzglednita
te dane w ocenie technologii, poniewaz ich pominiecie wplywa w wnioski
koncowe.

Warto tez doprecyzowac kwestie reprezentatywnosci etnicznej. W cytowanym
badaniu osoby rasy biatej stanowity >85% zaleznie od statusu zaszczepienia (85,4-
86,1% po wazeniu IPTW), co zdecydowanie ostabia argument o zbyt matej
reprezentacji populacji kaukaskie;j.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

AKL: streszczenie i

wnioski; badania

immunogenno$ci;

odpowiedz na
pismo AOTMIT: s
4-12; medyczne
podsumowanie:
sekcja ,Badania
immunogennosci’

Brak randomizowanych badan z klasycznymi twardymi punktami kornicowymi dla
szczepionki PCV20 nie moze by¢ traktowany jak argument rozstrzygajacy
przeciw tej nowej technologii. Ze wzgledéw etycznych, w przypadku
szczepionek skoniugowanych przeciw pneumokokom standard rozwoju
regulacyjnego opiera sie na wykazaniu rownowaznosci odpowiedzi
immunologicznej (immunogennosci), w tym funkcjonalnej odpowiedzi ocenianej
w tescie OPA. WHO i organy rejestracyjne uznajg OPA za akceptowany miernik
immunogennosci funkcjonalne;.

Wigczone badania Essink 2022 i Cannon 2021 dostarczajg adekwatnych
danych dla oceny immunogennosci i bezpieczenstwa. Trudno uznawaé
opisang sciezke za wystarczajaca do rejestracji (dopuszczenia) kolejnych
szczepionek wysokowalentnych przeciwko pneumokokom i jednoczesnie
niewystarczajaca do oceny refundacyjnej, tylko dlatego, ze nie powtérzono
badan analogicznych do CAPITA dla kazdej nastepnej szczepionki. W mojej
opinii bytoby to nadgorliwoscig watpliwg etycznie (zmusza uczestnikéw badania
do korzystania z szczepionki a priori mniej skutecznej), a nie realnym
podniesieniem standardu dowodowego. W Swietle cytowanych wynikow RWE
nie widze potrzeby badanh klinicznych head to head. Dodam, ze badania
kliniczne sg uzasadnione w sytuacji ,equipose” czyli uzasadnionych watpliwosci
co do wyzszosci nowej technologii medycznej. W analizowany problemie nie
zachodzi taka sytuacja, przeciwnie nalezy z géry zatozyé, ze szczepionka
zawierajgca wiekszg liczbe serotypow pneumokokow o zblizonej
immunogennosci (potwierdzony, znany korelat odpornosci) bedzie
skuteczniejsza niz szczepionka zawierajgca mniejszg liczbe serotypdw.

AKL: ograniczenia i

whnioski; badanie
Miles 2025 /

preprint Jan 2026;

Ocena badania Miles 2025 wymaga aktualizacji w swietle danych z badania w
cytowanym preprincie. Uczciwos¢ i poprawnosé metodologiczna wymagajg
uwzglednienia duzego retrospektywnego badania kohortowego opartego na




odpowiedz na

pismo AOTMIT: s.

12-18; medyczne
podsumowanie:
sekcje ,Badania
bezpieczenstwa”
~Epidemiologia i
immunogennosc¢
dostepnych
szczepionek

wysokowalentnych”

danych Medicare z okresu lipiec 2022 - czerwiec 2024, obejmujgcego 16,5 min
0s6b spetniajgcych kryteria wigczenia. W badaniu wykazano skutecznosé
PCV20 wobec IChP ogétem (all-IPD) 25,6% (95% CI: 17,4-33,0),
pneumokokowego zapalenia ptuc ogétem (all-PP) 23,3% (16,3-29,8), zapalenia
ptuc ogétem (ACP) 15,2% (14,5-15,9) i infekcji dolnych drég oddechowych
(LRTI) 7,4% (6,9-7,8), przy najwiekszych bezwzglednych redukcjach
zachorowan wsréd oséb 285 lat oraz pacjentdw w immunosupresji. Sg to dane
klinicznie istotne i bezposrednio odnoszace sie do polskiej populacji
senioralnej.

Oczywiscie cytowane badanie ma ograniczenia: brak danych serotypowych,
brak recenzji i ryzyko btedow typowe dla analiz roszczeniowych. Nie zmienia to
jednak faktu, ze jest to pierwsze badanie RWE dokumentujace kliniczng
skutecznos¢ PCV20 po rejestracji i, co istotne, w przypadku innych szczepionek
przeciw pneumokokom nie przedstawiono porownywalnych danych klinicznych
z rzeczywistej praktyki. Pomijanie tych danych tylko dlatego, ze nie zostaty
jeszcze opublikowane w docelowym czasopismie, bytoby w moim
przekonaniu selektywnym doborem dowodéw, majgcym istotny wplyw na
whnioski z analizy. Podkreslam raz jeszcze, ze kohorta w badaniu byta w
wiekszosci kaukaska (>85% w zaleznosci od ekspozyciji), co sprawia, ze
zastrzezenie o ograniczonej przydatnosci z powodu struktury etnicznej powinno
zostac co najmniej ztagodzone, jesli nie usuniete.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

AE:
streszczenie s.
6-8; metody s.
9-13; horyzont
czasowy;
medyczne
podsumowanie:
uwaga o czasie
utrzymywania
sie ochrony

Za prawidtowe nalezy uznaé zastosowanie dozywotniego horyzontu czasowego
oraz perspektywy pfatnika publicznego i perspektywy wspdlnej. Krétszy horyzont
bytby metodologicznie wygodniejszy, ale klinicznie nieuczciwy, poniewaz pomijatby
pdézne skutki uniknietych zachorowan, zgonoéw i utraty jakosci zycia.

Niepewnos¢ co do czasu utrzymywania sie ochrony po szczepieniu PCV20 nie
oznacza, ze nalezy automatycznie przyjmowac zatozenia dyskwalifikujgce
technologie. Dane dlugoterminowe dla PCV13, opartej na tej samej platformie
technologicznej i obejmujgcej 13 wspdlnych serotypdw, wspierajg zatozenie
trwatosci ochrony poszczepiennej dla catej klasy koniugowanych szczepionek
pneumokokowych. Te niepewnos¢ zatem nalezy modelowac w analizach
wrazliwosci, a nie traktowac jak domniemany dowdd braku efektu.

AE: parametry
kliniczne i
koszty;
odpowiedz na
pismo AOTMIT:
s. 19-20

Interpretacja wynikow ekonomicznych powinna mocniej akcentowaé, ze wartosé
PCV20 nie wynika wylgcznie z kosztu zakupu dawki, lecz z kosztow, ktorych
technologia pozwala unikng¢: hospitalizacji, pobytéw w OIT, leczenia IChP,
ciezkich zapalen ptuc, dekompensacji choréb wspdtistniejgcych i dalszej utraty
QALY. Dane z cytowanego badania populacji Medicare silnie wzmacniajg ten punkt
w sposob wyjgtkowo praktyczny: w pierwszym roku po szczepieniu na 100 000
osobolat unikano 12 przypadkéw IChP ogétem (all-IPD), 12,8 przypadkéw
pneumokokowego zapalenia ptuc ogétem (all-PP), 758 przypadkéw zapalenia ptuc
ogotem (ACP) i 636 przypadkéw infekcji dolnych drég oddechowych (LRTI). To sg
wiasnie zdarzenia medyczne, ktére generujg najwieksze koszty systemowe.

Dodatkowe korzysci ekonomiczne obejmujg ograniczenie presji antybiotykowej i
kosztow zwigzanych z lekoopornoscig. Redukowanie oceny technologii do
prostego pytania, ktéra dawka jest tansza, jest kuszgco proste, ale z
perspektywy HTA po prostu niewystarczajace i bledne metodologicznie. W




szczepieniach dorostych jednostkowa cena dawki szczepionki jest wazna, ale
poprawna i wiarygodna analiza HTA musi uwzglednia¢ koszt uniknietej choroby.
Dodam, ze refundacja PCV20 powinna obja¢ catg populacje oséb 65+,
poniewaz w tej grupie wiekowej sam wiek jest najwazniejszym, niezaleznym
czynnikiem ryzykiem wzrostu ryzyka ciezkich zakazen pneumokokowych,
zZwigzanym z immunosenescencjg, ponadto polska populacja 65+ cechuje sie
wielochorobowoscig i narastajgca kruchoscig kliniczng. Dane
epidemiologiczne wskazujg na istotne obcigzenie chorobg w catej populaciji
seniorow (czestosc¢ IPD: 17,2/100 000, Smiertelnosé: 2,7/100 000), przy czym
u 47% pacjentow nie stwierdza sie formalnych czynnikéw ryzyka medycznego.
Ograniczanie refundacji wytacznie do czesci senioréw z formalnie
rozpoznanymi czynnikami ryzyka nie odzwierciedla biologii starzenia, lecz
jedynie administracyjny sposob dzielenia populacji. Miedzynarodowe
komitety doradcze, w tym ACIP, rekomendujg szczepienie PCV dla wszystkich
0s6b =65 lat, a obecnie =50 lat bez wzgledu na obecnos$é¢ dodatkowych
czynnikéw ryzyka, uznajgc wiek za wystarczajgce kryterium szczepienia. Z
perspektywy zdrowia publicznego wiek 50+lat ewentualnie 60+ albo 65+
powinien stanowi¢ wystarczajgce kryterium refundacyjne. Dodatkowym
argumentem za jednolitym, prostym kryterium wiekowym refundacji sg
szczepienia w aptekach. Przy tatwym do weryfikacji kryterium refundacji
(PESEL) pacjenci zyskujg mozliwo$¢ zaszczepienia na jednej wizycie w aptece,
co ma ogromne znaczenie przy niskim wskazniku zaszczepienia przeciwko
pneumokokom polskiej populacji senioralne;.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdlnych.
c. Uwagi do analizy wpltywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)
BIA: scenariusz Analiza wptywu na budzet powinna uwzglednia¢ nie tylko wzrost wydatkéw
podstawowy i refundacyjnych, lecz takze realng kompensacje kosztéw po stronie leczenia
analiza zakazen pneumokokowych i ich powiktan. Badanie populacji Medicare
wrazliwosci; dostarcza uzytecznych danych do oceny wptywu technologii na budzet w

odpowiedz na
pismo AOTMIT: s.
19-20

kategoriach zdrowia publicznego: na 100 000 osobolat PCV20 zapobiegato 758
przypadkom zapalenia ptuc ogétem (ACP) i 636 przypadkom infekcji dolnych
drég oddechowych (LRTI), a najwieksze bezwzgledne korzysci obserwowano
wsrod osob =85 lat i pacjentéw w immunosupresji. Wiasnie w tych grupach
ryzyka koszt jednostkowy niewdrozenia skutecznej profilaktyki jest najwyzszy.

Budzet NFZ nie finansuje szczepien w oderwaniu od rzeczywistosci klinicznej;
alternatywa nie jest "brak kosztu", lecz koszt choroby, zwykle wyzszy i
trudniejszy do kontroli. Oszczednos$¢ polegajgca na nieponiesieniu wydatku
refundacyjnego wyglada dobrze wytgcznie do momentu poniesienia kosztow
hospitalizacji mozliwych do unikniecia dzieki szczepieniom.

BIA: zatozenia Do scenariuszy budzetowych warto wigczy¢ bardziej realistyczne zatozenie, ze
dotyczgce udziatow | obecnoscé kilku szczepionek wysokowalentnych na rynku nie musi prowadzi¢ do
rynkowych; prostego wypierania jednej szczepionki przez druga, lecz do pozadanej
medyczne konkurencji, takze cenowej. W praktyce moze réwniez zwigksza¢ dostepnos¢

pogs.umowanie: profilaktyki i utatwiaé dobér technologii do aktualnej sytuacji epidemiologiczne;j.
sekcja




»Epidemiologia i Jezeliw 2025 r. — przy uwzglednieniu udziatu serotypéw wywotujgcych IChP
immunogennosc¢ (IPD) w Polsce (dane KOROUN) — fgczne, szacunkowe pokrycie serotypowe
dostepr)ych PCV20 i PCV21 jest zblizone, a jednoczesnie rosnie udziat serotypu 4 i serotyp
szczepionek 19A pozostaje klinicznie istotny, to marginalizowanie roli PCV20 w

wysokowalentnych” | scenariuszach budzetowych bedzie bledem. Dodatkowo posrednie poréwnania

PCV20 z PCV13 lub PCV21 oparte na punktach "all-cause" nalezy
interpretowac ostroznie. Model budzetowy nie powinien wiec z géry zaktadac
marginalnego znaczenia PCV20 tylko dlatego, ze obok niej dostepna jest inna
szczepionka wysokowalentna.

Dodam, ze refundacja wszystkich szczepionek pneumokokowych
dedykowanych populacji dorostych, w tym PCV20 powinna obja¢ catg
populacje os6b 50+ ewentualnie 65+, poniewaz w tej grupie wiekowej sam
wiek jest niezaleznym czynnikiem ryzykiem wzrostu ryzyka ciezkich
zakazen pneumokokowych, zwigzanym przede wszystkim ze starzeniem
sie uktadu odpornosci (immunosenescencja) a ponadto zwigzana z
wiekiem wielochorobowoscig. Ograniczanie refundacji wytgcznie do czesci
seniorow z formalnie rozpoznanymi czynnikami ryzyka nie odzwierciedla
biologii starzenia, lecz stanowi jedynie sztuczny, administracyjny sposoéb
dzielenia populacji. Miedzynarodowe komitety doradcze, w tym ACIP,
rekomendujg szczepienie PCV dla wszystkich osob =50 lat bez wzgledu na
obecnosé dodatkowych czynnikow ryzyka, uznajac wiek za wystarczajace
kryterium szczepienia. Z perspektywy zdrowia publicznego wiek 50+ lat
ewentualnie 60+ albo 65+ powinien stanowi¢ wystarczajgce kryterium
refundacyjne. Waznym argumentem za jednolitym, prostym kryterium
wiekowym refundacji szczepionek pneumokokowych, w tym PCV20, jest
dostepnosc¢ szczepien w aptekach otwartych. Przy tatwym do weryfikacji
kryterium refundacji (PESEL) pacjenci zyskujg mozliwos¢ zaszczepienia na
jednej wizycie w aptece, co ma ogromne znaczenie przy niskim wskazniku
zaszczepienia przeciwko pneumokokom polskiej populacji senioralne;j.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679z 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,
nastepujace informacje:

1)

2)

3)

4)

S)

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),
dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow 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
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub drogg mailowg iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacja wystepowania lub braku
wystepowania konfliktu interesoéw osoby sktadajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalnosci przetwarzania okre§lony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbedno$ci wypelnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146);

informujemy, 1z podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajagcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku os6b sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bgdzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

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

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
s 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, bedg one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publiczne;j


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtgm2tsnrrguytsltqmfyc4mzuhaztimztgq
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtgm2tsnrrguyts
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvgaytgnbsge4a
mailto:sekretariat@aotm.gov.pl
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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 dostepu do tresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania,

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. bid RODO prawo
do usuniecia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawg przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkow publicznych
(Dz. U. 22024 r., poz. 146);

11)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nastgpnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjng
1 Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

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

13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie begda przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie bedg podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji mi¢dzynarodowe;.
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