Fotmularz zgtaszania uwag
Agencji Oteny Technologii Medycznych i Taryfikaciji
et GOW™ analiz Rodmiotu Odpowiedzialnego'

Formularz zglaszania uwag do raportu AOTMiT:

Numer:|0T.4320.3.2019

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

Rotarix, szczepionka przeciw rotawirusom, zywa, zawiesina doustna

we  wskazaniu: ,Profilaktyka Zapalenia Zzotgdka i jelit wywolanego
zakazeniem rotawirusem”

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wlasnorgcznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ziozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bad? przestac przesytkg kurierskq lub pocztowg na adres siedziby Agenciji.

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 beds
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT®.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® - do wypetnienia w przypadku uwag
do raportu

.................................................

Imig | nazwisko osoby ski ajacej DKI dotyczacej zlozenia uwag do upublicznionego raportu:
Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Czego dotyczy DKI*:

! zgadnie z art. 35 ust, 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkow SpoZywezych specjalnego przeznaczenia
Zywisniowago oraz wyrobdw medycznych (Dz. U, z 2017 r., poz. 1844 z péin. zm.)

zgodnie z art. 31s ust 23 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze Srodkéw publicznych
Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z péZn. zm.)

0 ktdrej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U, 22017 r., poz. 1938 z pé2n. zm.)
* z0znaczyé tylko 1 pole




Oswiadczam, 2ze w stosunku do mnie mojego malzonka/mojej malzonki, mojego 2zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéralosob, z ktérymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne/
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r, poz. 1938 z p62n. zm.),

B zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U, z 2017 ., poz. 1938 2 pézn. zm.), 4j..

r petnienie funkcji czlonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
Spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekéw,
srodkéw spozywezym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r peinienie funkcji czlonka organéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnosé gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa

Zwigzanego z refundacjg lekéw, s$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych;

-

r posiadanie akcji lub udzialow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarcza
W zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatbw w spéidzielniach prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Proszg podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/mafzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspéinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezly.

..................................................................................................................................................................
...................................................................................................................................................................
...................................................................................................................................................................
...................................................................................................................................................................

s niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowledzialnosc| karne] za ziozenie falszywego oéwiadczenia,

memmmnumw
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanle I udostepnianie danych osobowych
Zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypeinienia
obowlazku prawnego clazacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow
zgodnlie

Z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) 2016/679 z dnla 27 kwietnia
2016 r. w sprawlie ochrony oséb fizycznych w zwlazku z przetwarzaniem danych
osobowych | w sprawle swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronle danych) (Dz. U. UE.L.
Z 2016 r.119.1).

fata.skiadana | podpls osoby skiadslacel DKI
2[99 2049 Tome 7Wn%&



1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdziat 4.1.3.2
Ocena jakosci
badan
wigczonych do
przegladu
Whioskodawcy
str. 42
(kropka 5)

W oparciu o z CHPL dla RVS: Finnish Extension Study (FES) przeprowadzono na
grupie 20 736 pacjentéw wigczonych uprzednio do badania REST. Niemowleta
byty obserwowane przez okres do 3 lat od momentu zaszczepienia [badanie
FES]. Z kolei w badaniu kontrolnym (USA) potwierdzono skutecznoéé w
zapobieganiu zapaleniu zotadka i jelit wywotanego zakazeniem RV do 7 r.; (pkt.
5.1.str. 11).

W oparciu o CHPL RV1 w badaniu klinicznym prowadzonym w Azji potwierdzono
skuteczno$¢ utrzymuijacy sie do 3. roku zycia (pkt. 5.1.str. 10).

Rozdziat 4.2.1.1
Wyniki analizy
skutecznoécl
str. 52

Réinice w skalach 20 pkt skala Vesikari oraz 24 punktowg skalg Clarka.
Zastosowanie innych kryteriéw punktacji w skalach powoduje, iz skale te nie s
réwnowazne. Réine definicje punktu koricowego powoduja, e biegunka w
réznych badaniach klinicznych moze oznaczaé odmienny stan kliniczny.

Rozdziat 4.2.2.1.
Dodatkowe
informacje
dotyczgce

skutecznodcl i
bezpleczeristwa
(str. 67-68)

Praca Libster 2016 przeprowadzona na prébie o matej liczebnoéci (od 238 do
327 pacjentéw), wobec braku za$lepienia z wysokim ryzykiem btedu
systematycznego. Sami autorzy podkreslaja, ze praca ma wiele ograniczen.

Ponadto danych z badar obserwacyjnych tzw. ,real world evidence data” [nie
bedacych badaniem klinicznym] oceniajgcych skutecznosé w konkurencyjnym
uzyciu jest wigcej np. D.C. Payne D. et al.: Effectiveness of Pentavalent and
Monovalent Rotavirus Vaccines in Concurrent Use Among US Children <5 Years
of Age, 2009-2011. (Clin Infect Dis. 2013 July; 57(1): 13-20. doi:10.1093/cid/cit164)
z Division of Viral Diseases, National Center for Immunization and Respiratory
Diseases, Centers for Disease Control and Prevention, Atlanta, Georgia wynika,
ze "RV5 provided genotype-specific protection against each of the
predominant strains (G1P[8], G2P[4], G3P[8], G12P[8]), while RV1 VE was
statistically significant for the most common genotype, G3P[8]” czyli RV5
zapewniat swoisty dla genotypu ochrone przed kazdym z dominujgcych
szczepéw (G1P [8], G2P [4], G3P [8], G12P [8]), podczas gdy RV1 VE byt
statystycznie istotny dla najpopularniejszego genotypu, G3P [8] ”~ abstrakt
publikacji. W tabeli 2- przedstawiono efektywnoéé szczepionek po 1 roku (85%
dla RVS5; 56% dla RV1); po 2 latach (89% dla RV5; 86% dla RV1), po 3 latach (dla
RV5 83%, brak danych dla RV1), po 4 latach (dla RV5 79%, brak danych dla RV1).

* Umotzliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogélnych.

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

¢ 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 spozywezych specjalnego przeznaczenia zywienlowego oraz wyrobéw medycznych
{Dz2. U. z 2017 r.,, poz.1844 z pdin. zm.)




FNumer*

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* lirlnozmviajqcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0golnych,

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

- lémnzliwiajqcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
0golnych.

€. Uwagido analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczer ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,

tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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







