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Dotyczy: Przestania uwag do analizy weryfikacyjnej Agencji dla produktu
leczniczego Synflorix; nr AOTM-OT-4350-33/2013
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w nawigzaniu do dLrgy,Lanego dnia 13 Ilutego 2014 r. maila z adresu:
sekretariat@aotm.gov.pl przekazujacego zeskanowang analize weryfikacyjng agenc;ji
(AOTM-OT-4350-33/2013) dotyczgca wniosku o objecie refundacjg leku Synflorix
w zatgczeniu przesytam wypetniony formularz zgtaszania uwag do analizy
weryfikacyjnej AOTM i analiz wnioskodawcy.

W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci pozostaje do dyspozycji pana Prezesa.
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Krzyszto pmskl
Dyrektor Relacji Zewnetrznych
GSK Services Sp. z 0. o.
Tel: 504 110 600 \

Osoba odpowiedzialna za proces z ramienia GSK: Katarzyna Wepsie¢, tel: 504 110413,
mail:katarzyna.j.wepsiec@gsk.com

Zataczniki:
1. formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM i analiz wnioskodawcy dla preparatu

Synflorix

GSK Services Sp. z 0.0. z siedzibg w Poznamw, przy ul Grunwaldzkiej189, 60-322 Poznan,
wplisana do rejestru przedsigbiorcow prowadzonego przez Sad Rejonowy Poznan - Nowe Miasto 1 Wilda w Poznaniu, VIl Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejestru Sqdoweqo pod numerem KRS 0000231231
NIP 779 - 225 - 42 - 27, wysokosc kapitalu zakiadowego: 191 050 000, 00 PLN



zatacznik nr 1 do Zarzadzenia
Prezesa AOTM nr 18/2012

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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

Numer: |BIP — 351, analiza AOTM-OT-4350-33/2013

Whiosek o objecie refundacjg leku: Synflorix, kod EAN 5909990678075 we wskazaniu: czynne
uodpornienie przeciwko chorobie inwazyjnej, zapaleniu ptuc oraz ostremu zapaleniu ucha
srodkowego wywotanym przez Streptococcus pneumoniae u niemowlat rozpoczynajgcych cykl
szczepien od ukonczenia 6 tygodnia zycia do 6 miesigca zycia (schemat 3 + 1).

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. |. Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, bgdZ przestac¢ przesytkg kurierskg lub poczfowa na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgtasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTM po upfywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AQTM?.

1. Deklaracja konfliktu intereséw (DKI)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

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

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTM, stanowiska Rady Przejrzystosci, rekomendacji Prezesa

Agencji w zwigzku z wnioskiem o objecie refundacjg i ustalenie ceny urzedowej produktu leczniczego
Synflorix, EAN 5909990678075 we wskazaniu wynikajgcym ze ztozonego wniosku refundacyjnego.

Czego dotyczy DKI:

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pézn. zm.)

= zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pézn.

zm.)

o ktorej mowa w art. 31s ust. 97 23 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027

z pdin. zm.) 4 (.,



UWAGA!
Czesc A nalezy wypetni¢ w przypadku wystepowania konfliktu interesow.

Czes¢ B nalezy wypetni¢ w przypadku braku konfliktu intereséw.

Czes¢ A
Oswiadczam, ze ja, méj mbj-zstepr epn
kte#q#eseby—z—kie#ym%pezes&a&wew&pe#wm—pezymﬁ wykonUJe/]a zajecia zarobkowe na podstaW|e

Stosunku pracy [l

Umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych [

Umowy zlecenia O

Umowy o dzieto ]

Innej umowy o podobnym charakterze OJ

na rzecz podmiotéw okreslonych w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 (cytowany ponizej)

,8.Czlonkowie Rady Przejrzystosci, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktorymi cztonkowie Rady Przejrzysto$ci pozostajg we wspolnym poZyciu, nie moga:

1) byc cztonkami organdw spofek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow prowadzgcych
dziafalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,

2) byc cztonkami organow spofek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

3) by¢ cztonkami organow spofdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych dziatalno$é, o ktérej
mowa w pkt 1i 2;”

Prosze podac szczegoly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/mafzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym poZyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien byé mozliwie
zwiezty.

Ja, Krzysztof Kepiriski niniejszym o$wiadczam, ze wykonuje zajecia zarobkowe dla firmy GSK Services
sp. z 0.0., bedgcej wnioskodawcg, na podstawie umowy o prace.

Jednoczesnie oswiadczam, Ze ani ja ani Zaden z czfonkéw mojej rodziny nie posiada Zadnych
zwigzkéw z czfonkami Rady Przejrzystosci, ani osobami, ktérym zlecono przygotowanie ekspertyz
i innych opracowan, ani z ich mafzonkami, zstepnymi i wstepnymi w linii prostej, ani z osobami z ktérymi
pozostajg we wspoinym pozyciu.

/‘
? niepotrzebne skreslic /]

'S

~"



Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych o$wiadczen z art.
233 § 1 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z p6zn. zm.), ze
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane sg zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu interesow zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z p6zn. zm.).
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Data skiadania i podpis osoby sktadajacej DKI Q'&’Uz:b\’ “‘l .....

Czes¢c B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznos$ci okreslonych w art. 31s ust. 9 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstgpnych w linii prostej, osoby, z ktéra/ oséb, z ktérymi pozostaje we wspdlnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie intereséw.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z p6zn. zm.), ze
wedtug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane sg zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostgpnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawg o ochronie danych osobowych z dnia
29.08.1997 r. (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z p6zn. zm.).

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DK ..o




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Str. 14

.Obecnie dostepne sg dwa typy szczepionek przeciwko S. pneumoniae: poliwalentna szczepionka
polisacharydowa (PPV - Pneumococcal Polysacharide Vaccine), zawierajgca 23 serotypy
pneumokokow — PPV-23, oraz skoniugowana (PCV — Pneumococcal Conjugate Vaccine) sprzezona z
biatkiem, trzynastowalentna PCV-13, ktéra zastapifa siedmiowalentng PCV-7.”

Obecnie na rynku polskim dostepne sg dwie szczepionki skoniugowane przeciw pneumokokom:
- Synflorix (szczepionka dziesieciowalentna oceniana w niniejszej analizie)
- Prevenar13 (szczepionka trzynastowalentna)

Str. 18

~Synflorix (Vaccinum pneumococcale polysaccharidicum), szczepionka 10-walentna, polisacharydowa,
koniugowana przeznaczona dla dzieci 6 t.2.-2 r.z., max 3 dawki + dawka uzupetiajgca.”

Oceniana we wniosku szczepionka Synflorix (polisacharydowa, skoniugowana, adsorbowana) jest
wskazana do stosowania u dzieci od ukonczenia 6 tygodnia zycia do 5 lat.

Str. 21

Rekomendacje ACIP i CDC przedstawione w analizie nie uwzgledniajg szczepien szczepionkg
dziesigciowalentng z uwagi na fakt, iz preparat Synflorix nie jest dostepny na rynku USA (nie
wnioskowano o rejestracje).

* Umotzliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* .
(rozdziatu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)
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* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogéinych.

b. Uwagi do analizy ekonomiczne;j

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

A
(;___, P ——

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

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

Numer* ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)
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* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdlnych. i
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3 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 22011 r. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.)



d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

(_\ “.,_M_.,.__._._J

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odn081 sug uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag ogdlnych.
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