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Prezesa AOTM nr 18/2012

Formularz z"gjlaszani'a uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTM:

!
|
|

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

| Whiosek o objecie refundacjg leku: Synfiorix, kod EAN 5909990678075 we wskazaniu: czynne
| Tytuk: uodpornienie przeciwko chorobie inwazyjnej, zapaleniu pluc oraz ostremu zapaleniu ucha
; " |srodkowego wywotanym przez Streptococcus pneumoniae u niemowlat rozpoczynajacych cykl
* szczepien od ukonczenia 6 tygodnia zycia do 6 miesiaca zycia (schemat 3 + 1),

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong | wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul |. Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, bgdz przestac przesytkg kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracia konfiiktu intereséw beda publikowane w BIP AOTM.

1. Deklaracja konfliktu intereséw (DKI)® ~ do wypetnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyinej: Prof. Zw. Dr hab. med. Wojciech Stuzewski

Dotyczy wniosku/ow bedacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:
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I Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej,

— Zose : . e Rody Presl —

UWAGA!
Czesc A nalezy wypetnic w przypadku wystepowania konfliktu interesow.
Cze$é B nalezy wypetnic w przypadku braku konfliktu interesow.

Czes¢ A

Oswiadczam, ze ja, méj matzonek/moja matzonka, moj zstepny lub wstepny w linii prostej, osoba, z
ktora/ osoby, z ktorymi pozostaje we wspoinym pozyciu®, wykonuje/ja zajecia zarobkowe na podstawie

Stosunku pracy [J

Umowy o $éwiadczenie ustug zarzadczych O

Umowy zlecenia O

Umowy o dzieto O

Innej umowy o podobnym charakterze U

na rzecz podmiotow 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 czlonkowie Rady Przéjrzystosci pozostajg we wspdinym poZyciu, nie mogg:

1) byé czfonkami organéw spotek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcow prowadzgcych
dziatalnosé gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrofu Jekiem. $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego. wyrobem medycznym,

2) byé cztonkami organow spotek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow prowadzgcych
dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjy lekow, srodkow spozywezych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego. wyrobéw medycznych:

3) by¢ czionkami organow spotdzielni stowarzyszer lub fundacji prowadzgcych dziatainosé, o ktorej
mowa w pkt 172"

Prosze podaé szczegdfy, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne. oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wiazg
Pania/Pana (mafzonka/maizonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspoinym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢ moZliwie
Zwiezty.
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Oéwiadczam, pod rygorem odpowiedzialnoéci karnej za skiadanie falszywych oSwiadczen z art.
233 § 1 1 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z poéZn. zm.), ze
wedtug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane s3 zgodne ze stanem faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych osobowych w
celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych z dnia
29,08.1997 r, (Dz. U. Nr 133, poz. 883 z pézn. zm.).

Data skiadania i podpis osoby skfadajace] DKI ..o

Czesc B

Oséwiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci okreslonych w art. 31s ust. 8 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznycﬁ (Dz. U.z
2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdZn. zm.). dotyczacych mojej osob_y‘ mojego ma&onka{mo;ej ma%gonkn,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej. osoby, z ktdra/ osoéb, z ktdrymi pozostaje we wspolnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie interesdw.

Oéwiadczam, pod rygorem odpowiedziainoéci karnej za sktadanie falszywych oéwia’drczer‘t z an:t.
233 § 1i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks kamy (Dz. U. 1897 Nr 88, poz, 553 z pt.:zn. zm.), ze
wediug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane s3 zgodne ze ?tanen:l faktycznym i kompletne.
Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie rno:ch 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 pdzn. zm.).

Data skiadania i podpis osoby sktadajace] DKI 20.02.14......... Ao, T e
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTM
l Numér*

(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strohy)
‘ Sens wprowadzenia do kalendarza szczepien ochronnych wzorem innych krajow
szczepionki p-ko Str. pneumoniae polega gtéwnie na zapobieganiu wystapienia u
‘[ niemowlat i matych dzieci inwazyjnej choroby streptokokowej wyrazajacej si¢ gtownie
bakteriemiag, zapaleniem ptuc. zapaleniem ucha érodkowego i rzadko zapaleniem opon
m-rdzeniowych. W tym zakresie istotnym jest .wpasowanie si¢” danej szczepionki w
sensie zawartych w niej antygendw indukujacych powstanie przeciwciat przeciwko
serotypom Str. pneumoniae wystepujacym w rejonie jej stosowania. Jak wiadomo 7-
walentna szczepionka istniejaca na rynku od 2000 r. byta skonstruowana w oparciu o

| 'badania serotypéw w Ameryce Pémocnej (USA. Kanada) i w petni nie zapewniata
, | skutecznej ochrony przed zakazeniami innymi serotypami tej bakterii, wystepujgcymi
: m.in. w Europie Srodkowo-Wschodniej (w tym w Polsce). Z tego wzgledu producent tej
: szczepionki — swiadomy tych ograniczen — zainicjowat badanie duze kliniczne w latach
2008-2009 pt. ‘Acute hospital-based surveillance of invasive pneumococcal disease
and clinical pneumonia in infants and young children in two Polish counties” (artykut
przyjety do druku Arch. Medical Sciences — styczen 2014 r.), W badaniu tym
Il Tabela 6: ‘}prowadzonyrn na terenie Poznania wspblnie z _prof. dr hab. med. :Jackiem Wysockim
. ny 23ﬂ2é . poddaliémy analizie prospektywnej 1581 dzieci spetniajgcych kliniczne kryteria
‘wlaczenia, pozwalajace podejrzewac inwazyjna chorobe pneumokokowy. Na tych
115681 chorych u 7 potwierdzono posiewami mikrobiclogicznymi zakazenie
pneumokokowe, Byly to nastepujace serotypy: 6B. 14, 23A, 23F i 33F, Stanowito to
60% pokrycie w zakresie wszystkich dostepnych na rynku szczepionek p-ko
pneumokokom (Prevenar-7: Prevenar-13 i Synflarix). W tej sytuacji wykazanej na
podstawie m.in. tego unikalnego badania i doswiadczenia w zakresie skutecznosci i
tolerancji szczepionki Synflorix (wykazane] réwniez w badaniu finskim (autor H. Rinta-
| Kokko | wsp. — abstract ESPID 2013) uwagi zawarte w opinii w Tab. 6 sg
i nieuzasadnione. W naszych warunkach epidemiologicznych stosowanie nowoczesnej
iszczepionki przeciwko Str. pneumoniae jaka jest Synflorix powinno, moim zdaniem,
‘zostac’; dopuszczone réwnolegle ze szczepionka 13- walentna do profilaktyki inwazyjnej
| choroby pneumokokowej u dziec. Alternatywnosé wyboru szczepionki przy identycznej
| skutecznoéci powinna pozostaé w gestii lekarza dokonujacego szczepien. Nie bez
snaczenia w finansowaniu szczepief na taka skale z budzetu panstwa pozostaje
Iréwniez znaczaca réznica w cenie obu szczepionek na korzys¢ Synflorixu, co
‘wielokrotnie podnoszone jest przez rodzicow dzieci szczepionych aktualnie odptatnie.

- Umozlwiajacy identyfikacje fragmentu analizy. do ki6rego odnosza $i¢ wniesione uwag: nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

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

Uwagi

i i | -

'
1

|

* Umc;z'liwia;qcy identyfikacjg fragméntu anahzy, oo xtorego odnosi sie uwaga: nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

o td ot rzmEram2Sokt2)in.hom © ;3w a3 .2 maja 2011 r. o refundacii lekdw, srodkow
Se~E Tem BT TWEIC SU3T WYTSOOW MeCy ity I” ~- ;20111 Nr 122, poz. 696 z poin. zm.)
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- Numer*

(rozdzialtu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy d¢ ktdrego odnosi sie UW‘BQQZ-I;EB- dbtyc:zy w przypadku uwag ogolnych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania

swiadczen ze $rodkow publicznych

A i

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

N

L N

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

* UmoZliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy. do ktdrago odnosi sig uwaga: nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.

Numer*
(rozdziaiu. tabeli,

Uwagi

wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy. de ktérego odnosi sig uwaga: nie dotyczy w przypadku uwag ogélnych,




