Formularz zgtaszania uwag
do raportu Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz Podmiotu Odpowiedzialnego®

Formularz zgtaszania uwag do raportu AOTMiT:

Numer: | OT.4320.3.2019

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

Rotateq, szczepionka przeciw rotawirusowi zywa, roztwor doustny

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

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bad? przestaé przesytka Kurierska lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgtaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

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

Dotyczy whniosku/6w bedacego/ych przedmlotem obrad Rady PrzejrzystoSm

Czego dotyczy DKI*

P Ztozenie uwag do upublicznionego raportu ...

! zgodnie 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 péZn. zm.)

2 zgodnie z art 31s ust 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. 22017 r., poz. 1938 z péZn. zm.)

3 o Kktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pbZn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



= Ziozenie-uwag w-zwigzku-z upublicznionym-porzadkiem-obrad-Rady-Przejrzystosci-w-dniu

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspéinym pozyciu®:

y nie_zachodza okolicznoéci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938z péZn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938z p6Zn. zm.), 1j..

r petienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnoéé gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czlonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
$rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organéw spéldzielni, stowarzyszern Iub fundacji prowadzacych
dziatalno$é gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego =z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym  specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino§¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, érodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzacych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
Zzywieniowego, wyrobéw medycznych.

r prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podaé szczegdfy, ktére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotéw, z ktorymi wigzg
Pania/Pana (mafzonka/malzonke, zstgpnych lub wstepn ych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspélnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie

zwiezty.

5 niepotrzebne skresli¢
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Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skfadajgcej DKI

21]99.18043..... L. | e el

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
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 przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (og6ine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
2 2016 r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiadajacej DKI

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



1.Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdziat 4.3.
komentarz
Agencji str. 56

Ograniczenia wg AOTMIT: Wedtug analitykéw ,,uzyteczne bytoby wykonanie
poréwnania posredniego szczepionek RotaTeq vs Rotarix”.

Uzasadnienie wyboru komparatora Rotateq v brak szczepienie/placebo (jako
naturalny przebieg choroby) opiera sig na:

1. Istotnych réznicach w sktadzie jakosciowym i ilosciowym produktow:

a) Rotateq, szczepionka przeciw rotawirusowi zywa, 1 tubka 2 ml, roztwor

doustny, jedna dawka zawiera:
rotawirus typu G1 nie mniej niz 2,2 x 106 1U;

rotawirus typu G2 nie mniej niz 2,8 x 106 1U;
rotawirus typu G3 nie mniej niz 2,2 x 106 1U;
rotawirus typu G4 nie mniej niz 2,0 x 106 1U;
rotawirus typu P1A[8] nie mniej niz 2,3 x 106 IU.
* reasortanty ludzko-bydlece rotawirusa (zywe), wytwarzane w hodowli
komoérek linii Vero.

b) Rotarix, szczepionka przeciw rotawirusom, zywa, po rekonstytucji, 1
dawka (1,5 ml) zawiera:
Ludzki rotawirus szczep RIX4414 (iywy, atenuowany) * nie mniej niz

106,0 CCID50

2. Przy ocenie stopnia ciezkosci objawdw RVGE w badaniach dla szczepionki
Rotarix® korzystano z 20 punktowej skali Vesikari, natomiast w badaniach
dotyczacych szczepionki RotaTeq® postugiwano sie 24 punktows skalg Clarka.
Przyjecie w obu skalach innych kryteriéw oraz punktacji w ramach poszczegélnych
parametréw powoduje, iz skale te nie sa rownowazne. Rézne definicje punktu
koricowego powoduja, ze biegunka rotawirusowa w poszczegélnych badaniach
moze oznaczad inny stan kliniczny. Naleiy podkreslié, ze dokonywanie poréwnan
pomiedzy tymi produktami moze byé obarczone znaczng niepewnoscia wynikow.

* Umozliwiajacy 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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

6 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, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. 22017 r., poz.1844 z pdin. zm.)



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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu,
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

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

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, :
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

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




Podpisany formularz nalezy przestaé na trzy adresy: <sekretariat@aotmit.gov.pl>;
<sekretariatOT @aotmit.gov.pl>; sekretariat@aotm.gov.pl najpdzniej do 27.09 (piatek)

z dopiskiem w temacie maila:

Uwagi do Analizy Agencji - Rotateq nr 77/2019



