zatgcznik 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 hiemowlat rozpoczynajacych cykl
szczepien od ukonczenia 6 tygodnia zycia do 6 miesigca zycia (schemat 3 + 1).

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetiong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych, ul. I Krasickiego 26, 02-611
Warszawa, badZ przestac przesytka kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zatoszone uwaqi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTM?.

1. Deklaracja konfliktu interesow (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: .....................

Andrzej
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Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI:

I Przygotowanie-ekspertyzy/opracowania-w-formie-pisemnej-ub-ustnej-dia-Rady-Przejrzystosei-dotyczgeego—
- oskilubint ; i

[~ Udziabwposiedzeniu-Rady-Przejrzystosci-innej-osoby zaproszenej-przez-przewodniczgcege-Rady;-w-dniu;

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z poZn. zm.)

zgodnie z arf. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pdzin.
zm.)
o kidrej mowa w art. 31s ust. 9 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008, Nr 164, poz. 1027
Z poZn. zm.)



B Zitozenie uwag do upubiicznionej analizy weryfikacyjnej,

UWAGA!

Czescé A nalezy wypetni¢ w przypadku wystepowania konfliktu interesow.

Czesc B nalezy wypetni¢ w przypadku braku konfliktu interesow.

Czesc A

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

Stosunku pracy O

Umowy o Swiadczenie ustug zarzadczych [

Umowy zlecenia [

Umowy o dzieto [J

Innej umowy o podobnym charakterze [J

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

.8.Cztonkowie Rady Przejrzystosci, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z
ktérymi cztonkowie Rady Przejrzystosci pozostajg we wspdlnym pozyciu, nie moga:

1) by¢ czfonkami organéw spdtek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;,

2) by¢ cztonkami organdéw spoétek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych,

3) by¢ cztonkami organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych dziatalnosc, o ktérej
mowa w pkt 112,”

Prosze podac szczegoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigzg
Pania/Pana (matzonka/maftzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezly.

.............. Wyktadowca na konferencjach naukowych organizowanych przez producenta ,wnioskowane;j
technologii”’(Synflorix) oraz producenta drugiej szczepionki przecipneumokokowej PCV13(Prevenar 13

;P )
niepotrzebne skreslic



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej ACTiM

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

113/130

W zadnym znanym dokumencie WHO nie znam wskazan na konkretng szczepionke
W ostatnim znanym mi dokumencie 2012 r No14,2012,87 www.who.int/wer obie
skonjugowane szczepionki przecipneumokokowe dostepne i zarejestrowane w
'Europie i zarejestrowane w Polsce sg wymieniane cytat dostowny ,PCV10 and PCV13
have comparable safety and efficacy profiles”. ,The choice of PCV vaccines depeds on
factors such as vaccine serotypes compared to serotypes prevalent in the locally
identified target groups, vaccine supply and cost effectiveness considreration”

Nieznane mi sg badania poréownujace w Polsce efektywnos¢ obu szczepionek ,mozna
jedynie domniemywac ze PCV 13 majac wigcej serotypow lepiej pokryje serotypy w
Polsce ,ale dotychczasowe badania chociaz jako jedyne bardzo cenne oparte sa na
wykrywalnosci (detection) a nie na zapadalno$ci (incidence) .Wykrywalno$¢ prawie
na pewno jest 10 razy mniejsza niz faktyczna zapadalno$¢ co wiadomo jesli
poréwnamy dane amerykanskie i inne europejskie z okresu przed wprowadzeniem
szczepien skonjugowanych przeciwko pneumokokom. Badania finskie i amerykanskie
wskazuja na wysoka skutecznos¢ (efficacy) w badaniu COMPAS i efektywno$c |
(effeciveness) w badaniu FiniP ,wnioskowanej technologii” chociaz oczywiscie istniejg
rowniez dane o wysokiej efektywnosci PCV 13, natomiast nie badano skutecznosci I
(efficacy) PCV 13 opierajac sie i stusznie na wynikach PCV7 . Wydaje sie ze opinia
zawarta akapicie 113/130 nie odpowiada na pytanie zawarte w Whniosku a jest
apologetykg PCV 13 ktérg oczywiscie mozna sformutowac w odrebnym wniosku
|dotyczacej PCV 13.

Obie szczepionki sa stosowane w Europie .Oczywiscie, ze chcielibysmy dla
Polskich dzieci jak najlepszg ,ale najgorsze bytoby dalsze pozostawienie
polskiej populacji wogle bez skonjugowanej szczepionki
przeciwpneumokokowej jako integralnego sktadnika masowych szczepien.!

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sig wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy”®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu, tabeli,

| wykresu, strony)

Uwagi

® 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 2011r. 0 refundacji lekow, srodkdw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2 2011 r. Nr 122, poz. 696 z poin. zm.)



* 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 srodkow publicznych

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

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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



Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen z art.
233 § 1i 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 553 z pézn. zm.), ze
wedlug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane sa 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

Czesc B

Oswiadczam, iz z uwagi na niewystepowanie okolicznosci 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 p6zn. zm.), dotyczacych mojej osoby, mojego matzonka/mojej matzonki,
moich zstepnych lub wstepnych w linii prostej, osoby, z ktéra/ osob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym
pozyciu, nie jestem w konflikcie intereséw.

Oswiadczam, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen z art.
233 § 1 6 ustawy z dnia 6.06.1997r. Kodeks karny (Dz. U. 1997 Nr 88, poz. 5653 z p6zn. zm.), ze
wediug mojej najlepszej wiedzy powyzsze dane sa 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 p6zn. zm.).
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