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Formularz zgtaszania uwag do raportu AOTMiT:

Numer:|0T.4320.3.2019

Raport na potrzeby przygotowania rekomendacji dotyczacej zasadnosci
stosowania w powszechnym szczepieniu realizowanym w ramach Programu
Szczepien Ochronnych (PSO) szczepionki:

Tytut: Rotateq, szczepionka przeciw rotawirusowi zywa, roztwor doustny

we wskazaniu: ,Profilaktyka zapalenia zotadka i jelit wywotanego
zakazeniem rotawirusem”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorgcznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przestac przesytka kurierska lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zglasza¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacp
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uplywie tego terminu nie beda
rozpatrywane.

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracja konfliktu ihtereséw beda publikowane w BIP AOTMiT.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)* — do wypetnienia w przypadku uwag
do raportu

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionego raportu:

Ernest Kuchar

Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

zgodnre z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z p6Zn. zm.)
2 zgodnie z art. 31s ust 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze Srodkéw publicznych
Dz. U, z 2017 r., poz. 1938 z pdZn, zm.)

0 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych
(Dz U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.)

? zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego mafzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktorg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspélnym pozyciu™:

M nie zachodza okolicznoéci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 ., poz. 1938 z poZn. zm.),

- zachodza okolicznosci okre$lone wart. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.), 1j.:

r pelnienie funkcji czionka organow spétki handlowej lub® przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

= petnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r pelnienie funkcji czlonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradziwa
zwigzanego z refundacjg lekoéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroboéw medycznych;

r~ posiadanie akcji lub udzialéw w spétkach handlowych prowadzacych dziataino$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spotdzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjainego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziafalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podaé szczegély, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspdinym poZyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien byc
mozliwie zwiezfy.

Dr hab. n. med. Ernest Kuchar

Kierownik Kliniki Pediatrii z Oddziatem Obserwacyjnym na Warszawskim

Uniwersytecie Medycznym

® niepotrzebne skreslic



Jestem Swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie fatlszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skiladajacej DKI
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
obowigzku prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
22016 r.119.1).

Data skiadania i podpls osoby skiadajacej DKI
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1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

Tabela 8, Przeglad interwencji stosowanych we wnioskowanym wskazaniu wedlug ekspertéw klinicznych

Aktuainie Odsetek pacientéw stosufqcych ) l Krétide
$tosowene Technologla |  Technologla | . ABasRdnionis
technologie ‘w prrypadku objecia najtafisza | najskiteczniejsza | ‘gd‘”" o
Tiedyerte axtusinie refundacyy oceniahe] = erencle
technologil ! bibllograficzne
¥ Prof. dr hab, Ewa Helwlich - K 1 Krajowy w dziedzinie heonatologfi
W razie Porada ambulatoryjna | Istotne zmniejszenie n] (u] + Dane PZH
zachorowania z powodu biegunki liczby zachorowati ¢ Kuchar E i wsp:
leczenie cbjawowe | rotawirusowej dotyczy | i koniecznosci . Rotawiruzowe
wwarunkach 33/100 dzisci do 5.1.2, | hospitalizacji . zakatenia szpitalne
domovaych hospitatizacia dotyczy | oraz cbnizenie . w Polsce, ZakaZenia,
lub hospitalizacja €/100 dzieciw tym czgstodci zakazer 2011, 8
wieku, rotawirusowych Mrukowicz J.;
Rocznie jako zakazer Medycyna
hospitali ych zpitalnych (aktualnie Praktyczna
jest 21-23 tys. ok.30%). Szczepienia, 2014, 4
niemeviat
Mozliwost uniknlgcia
13 zgondw rocznie
u dzieci do 5.
r.2..bezposrednio lub
posrednio zwiazanych
z zekazeniem RV,
Rozdziat 3.4.2
" . . % R v o i "
str. 22 W zwiazku z odwotaniem sie do mojej wczesniejszej publikacji (Kuchar E. i wsp.) z

2011 roku niniejszym uaktualniam liczbe hospitalizowanych dzieci zarazonych
rotawirusem. Wedtug danych EPIMELD NIZP-PZH liczba hospitalizacji wywotanych
przez biegunke rotawirusowa wynosita 31.501 w 2014 roku, 31.537 w 2015 roku,
19.535 w 2016 roku, 30.185 w 2017 roku oraz 20.869 w 2018 roku. Biorac pod
uwage fakt, ze nie wszystkie dzieci s zgtaszane ze wzgledu na brak potwierdzenia
laboratoryjnego, rzeczywistg liczbe hospitalizacji wywotanych przez rotawirusy
szacuje na okoto 50 tysiecy rocznie. .

Zwracam uwage, 7e dane NFZ i NIZP-PZH nie obejmujg wizyt ambulatoryjnych.
Rzeczywista zapadalno$é na niezyt zotgdkowo-jelitowy wywotany przez rotawirusy-w
Polsce jest bezspornie duzo wyzsza. Mozna za amerykatiskim CDC przyjac, ze kazde
dziecko przechoruje co najmniej jedno zakazenie wywolane przez rotawirusy w
pierwszych 5 latach zycia, a co 20 trafi z powodu infekcji rotawirusowej do szpitala
[Dane CDC].

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

2. Uwagi do analiz Wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

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

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

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekdw, srodkdw spoiywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U. z 2017 r., poz.1844 z péin. zm.)



b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacie fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogéinych,

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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







