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Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy!

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | DRe.423.3.1.2025

Wniosek o objecie refundacjg produktu Capvaxive (szczepionka przeciw
Tytul: | pneumokokom) we wskazaniu profilaktyka zakazen pneumokokowych u osob
dorostych powyzej 65. roku zycia

Uwagi (pkt 2} wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracig o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1} nalezy ztozyé osobiscie w siedzibie Agencyi Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacfi, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdi przestaé na adres siedziby Agencji
za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U, z 2023 r, poz. 1640). Dopuszczalne jest rowniez przestanie
uwag wraz z wypeiniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaraciq
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elekironicznej skrzynki podawczej, o kidrej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703}

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedq publikowane

w BIP AOTMIT".

1. Cze$é I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)Y — do wypehienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczyeh specjalnege przeznaczenia
Zywieriowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6Zn. zm.}

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnef finansowanych ze &rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracj¢ oraz 0séb z nig zwigzanych

1. Imie (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL osoby skladajacej deklaracje, a w przypadku,
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

Ernest Piotr Kuchar. (D

2. Imie (imiona) i nazwisko matzonki/maltzonka osoby skiadajgcej deklaracje:

3. Imie (imiona) i nazwisko wstepnego/wstgpnych w linii prostej osoby skladajacej deklaracje:

4, Imig (imiona) i nazwisko zstepnego/zstgpnych w linii prostej osoby skladajacej deklaracje:

5. Imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL oséb, z ktérymi osoba skladajaca deklaracje
porzostaje we wspolnym pozyciu, a jezell nie posiadaja numeru PESEL — daty 1 miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powdd ztozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powiazaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

-

i

kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji; przed powolaniem do sktadu Rady Przejrzystosci;

cztonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata naczlonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajgcego posiedzenie Rady Przejrzystodei, w ktorym
bierze udzial;

osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
zwanej dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;
osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;

osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien zgloszenia uwag.
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C. O$wiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oéwiadezam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osdb, z ktdérymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

I nie zachodzg okolicznodci okreslone w art. 315 ust. 8 ustawy;

zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

fm 1} petnienie funkcji czlonka organdéw spotki  handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorey prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobem medycznym;

[ 2) pelnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia ushig prawnych,
marketingowych lub doradczych zwiazanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja
leku, $rodka spozywcezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego;

I~ 3) pelnienie funkcji czlonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji

prowadzacych dzialalnosé, o kitdrej mowa w pkt 11 2;

i 4} posiadanie akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnosé, o
ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz ndziatéw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé, o

ktorej mowa w pkt 11 2;
=

5) prowadzenie dziatalnodci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

W, 6) wykonywanie zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie
ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto Iub innej umowy o podobnym
charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym
braku ztozenia odwiadczenia o wykonywaniu zajeé zarobkowych na rzecz okreslonyéh

podmiotéw oraz braku wskazania ich zakresu.

W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2)  wykonywania przez osobe albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug zarzadezych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,

o ktérych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy
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—nalezy ponizej ztozy¢ o§wiadezenie o wykonywaniu zajeé zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw i wskazaé ich zakres.

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

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci
i czlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szezegolnodci przez wskazanie podmiotu,
z ktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazane] w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystgpujgcego powigzania branzowego.

Jestem $wiadomy odpowiedzialnodei karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

dr hah. n. med. Ernest Eektronicznie podplsany przez dr

. hakb. n. med, Ernest Plotr Kuchar
Piotr Kuchar PWZ oy 3175014

3172214 * " Data; 2025.11,06 07:01:42 +01'00"

05.11.2025, Warszawa e .

{(data 1 miejscowos¢ zlozenia deklaracji) (podpis osoby skiadajgcej deklaracje)
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2. Czes¢ Il — Uwagi

1) Uwagi ogoine do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli, wykresu, strony)

Uwagi

Capvaxive (21-walentna szczepionka pneumokokowa

skoniugowana) jest najnowszag szczepionkag
zaprojektowang z my$lg o ochronie osob dorostych przed
chorobami wywotanymi przez Streptococcus

pneumoniae. W populacji osdéb =65 lat obcigzenie
inwazyjna chorobg pneumokokowsg (IChP) i
pozaszpitalnym zapaleniem ptuc (PZP) jest znaczne i
niedoszacowane w statystykach. W Polsce liczba
potwierdzonych przypadkéw IChP dynamicznie wzrosta po
pandemii do 1857 przypadkéw w 2024 r, (wobec 870 w
2017 r.}. Rocznie notuje sie ok. 177 tys. ambulatoryjnych
zachorowan na PZP wsrod osob 265 r.z., a czestosé
hospitalizacji z powodu PZP w tej grupie jest najwyzsza
sposrod wszystkich dorostych (908/100 tys. w wieku 275
lat). Ponad 80% zgonow z powodu pneumokokowego
zapalenia ptuc dotyczy senioréw.

Capvaxive zawiera 21 serotypdw pneumokola, w tym 8
nowych serotypow nieobecnych w dotychczasowych
szczepionkach. Sa one odpowiedzialne za znaczng czesé
choréb pneumokokowych wsrdod starszych dorostych.
Szacuje sig, Ze serotypy zawarte w Capvaxive odpowiadajg
tgcznie za ok. 80-84% wszystkich przypadkdéw IChP wérod
dorostych w wieku powyzej 50-65 lat, z czego 20-30%
stanowig serotypy nieuwzglednione w starszych
szczepionkach (np. 9N, 15A, 23A, 23B, 24F, 31, 35B).
Dzieki temu Capvaxive oferuje szersze pokrycie

serotypowe dostosowane do profilu
epidemiologicznego zakazen pneumokokowych oséb
starszych niz dotychczasowe szczepienia

pneumokokowe. W badaniach klinicznych Capvaxive
wykazata dobrg immunogennosé.

Odpowiedzi serologiczne {miana przeciwciat) wobec
serotypdw wspdlnych z PCV20 byty rownowazne (non-
inferiority), a dla serotypéw unikatowych dla PCV21
odpowiedzi byty istotnie silniejsze (kilkukrotnie wyzsze
miana OPA) niz w grupie porownawczej. Profil
bezpieczefistwa szczepionki jest dobry, pordwnywalny do
starszych  szczepionek  skoniugowanych.  Odczyny
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poszczepienne byty na ogot tagodne lub umiarkowane
{m.in. miejscowe reakcje, przemijajgca gorgczka) i
ustepowaty samoistnie.

Wykazane przeze mnie zanizenie danych
epidemiologicznych oznacza niedoszacowanie korzysci
zdrowotnych ze szczepienia PCV21. Gdyby w modelu
uwzgledni¢ wyzszg faktyczng zapadalno$é na PZP/IChP,
szczepienie zapobiegtoby wiekszej liczbie przypadkdw, co
obnizytoby ICER {wiecej QALY przy tych samych kosztach)
i czynitoby oceniang technologie jeszcze bardzigj
atrakcyjng. UwaZzam, ze juz przy ostroznych zatozeniach
ICER wynosi <50 tys. z#/QALY, a realistycznie moze by¢
jeészcze nizszy, €O wW moim przekonaniu wzmacnhia
rekomendacje refundacji.

Rozumiem, ze Agencja moze mieé¢ watpliwosé¢ co do
~pominietych” serotypdw, ale w mojej opinii szerokie
pokrycie serotypowe PCV21 (84% [PD 30+) przewyisza
PCV20 (ok. 75%) i PCV13 {(ok. 50%). To oznacza wigkszg
skutecznosé populacyjng, co nie zostato w petni
uwzglednione przy oszacowaniu efektow {model zaktadat
konserwatywnie tylko niewielkg dodatkowsg skutecznosc).
W rzeczywistosci szersze pokrycie oznacza wiekszg liczbe
uniknietych przypadkdw, co poprawia optacalnosc (wiecej
zyskanych QALY). Pozwala mi to wysnuc wniosek, ze
refundacja PCV21 jest merytorycznie uzasadniona, bo
oferuje przewagi kliniczne nad dotychczasowymi opcjami.

Podkreslam, ze efektywno$é realha programu
szczepien PCV21 bedzie wyzsza niz przy wykorzystaniu
taczonego schematu PCV13+PPSV23. Skuteczniejsze
zapohieganie chorobom oznacza lepsze wyniki zdrowotne
przy podobnych naktadach, co poprawia [CER (wiecej
zyskanych QALY). Z punktu widzenia rekomendacji,
znaczna przewaga jakosciowa Capvaxive nad PCV13 jest
argumentem za zmiang tego standardu. Zdecydowanie
uwazam, ze program szczepied seniorow powinien
opieraé sie na szczepionce skoniugowanej o szerolkim
zakresie serotypowym, co AOTMIT powinna uwzglednic
formutujac pozytywna rekomendacje.

Dodam, ze wysunigty przeze mnie argument réwnosciowy,
choé nie wptywa bezposrednio na ICER liczbowo, jest
waznym kryterium pozakosztowym. Ustawa o refundacji
pozwala uwzglednia¢ wptyw technologii na poprawe
zdrowia populacji i wyrownywanie dostepu. Dostrzegam
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ogromng potrzebe likwidacji luki w profilaktyce seniorow.
Z punktu widzenia Rady Przejrzystosci i Ministra Zdrowia,
ta uwaga wspiera pozytywng decyzje refundacyjna ze
wzgledow etyczno-spotecznych {poprawa
sprawiedliwosci systemu). Dodatkowo, wyzZsza
wyszczepialnos¢ dzigki refundacji przetozy sig na lepszy
efekt zdrowotny programu niz model zaktadat, co oznacza,
ze realne skutecznosé i efektywnosé kosztowa beda
jeszcze wyzsze (nizszy koszt/QALY).

Analiza farmakoekonomiczna zweryfikowana przez
Agencje wskazuje, Ze Capvaxive jest technologia
optacalng w profilaktyce IChP i pneumokokowego
zapalenia ptuc wsréd osob =65 lat. Wyliczony
inkrementalny koszt uzyskania dodatkowego roku Zycia
skorygowanego o jakos¢ (ICUR) wynosi ok. 42-50 tys.
zt/QALY z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ), czyli
znacznie ponizej ustawowego progu optacalnosci (ok.
217,6 tys. zt/QALY). Nawet w scenariuszach mniegj
korzystnych (np. przy petnym finansowaniu szczepionki ze
srodkow publicznych bez wspétptacenia pacjentow) ICUR
nie przekracza ok. 91 tys. zt/QALY, pozostajgc daleko
ponizej progu optacalnosci. W analizie bazowej
wnioskodawcy stwierdzono wregcz, iz Capvaxive jest
lepszy niz komparator (schemat dotychczasowy) tj.
zapewnia wiecej efektéow zdrowotnych przy nizszych
kosztach  catkowitych z  perspektywy  wspdlnej.
Wprowadzenie powszechnej refundacji wigzacé sie bedzie
z dodatkowymi wydatkami dla NFZ (koszt zakupu
szczepionek dla duzej populacji senioréow), jednak
wydatki te zostang czesciowo skompensowane
oszczednosciami ha kosztach leczenia
pneumokokowego zapalenia ptuc, sepsy czy zapalenia
opon m-r. uniknigtym dzieki szczepieniom. W
horyzoncie 2-letnim (2026-2028) wzrost naktaddéw jest
umiarkowany i akceptowalny w kontekscie korzysci,
spadku liczby zachorowan, hospitalizacji i zgonow
seniorow z powodu chordb pneumokokowych.

Uwzglednienie szczepionki 21-walentnej dla wszystkich
0sO0b =265 r.z. w Polsce znaczaco poprawi réwnosé
dostepu do  profilaktyki.  Obecnie  szczepienia
refundowane (PCV13) obejmujg tylko waskg grupe
seniorow z czynnikami ryzyka, co przektada sie na bardzo
niski odsetek zaszczepienia populacji oséb starszych (ok.
3,6% osOb =265 lat byto kiedykolwiek zaszczepionych
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przeciw pneumokokom}. W efekcie wiekszo$¢ seniorow
pozostaje bez ochrony, mimo Ze zaawansowany wiek
sam w sobie zwieksza ryzyko cieizkiego przebiegu
pneumokokowego zapalenia ptuc, rozwoju powiktan, w
tym hospitalizacji i z2gonu. Refundacja Capvaxive
zapewni dostep do nowoczesnej ochrony wszystkim
uprawnionym, niezaleznie od statusu zdrowotnego czy
ekonomicznego.

Biorgc pod uwage: (1) powazne obcigZenie chorobami
pneumokokowymi populacji senioréw w Polsce (czgstosé
i Smiertelnos¢ zapalen ptuc oraz IChP), (2} lepsze
dopasowanie 21-walentne] szczepionki Capvaxive do
aktualnych serotypdw wywotujgcych te choroby i jej
udowodniong wysoka immunogennosé, (3) wyraine
korzysci kliniczne i praktyczne w poréwnaniu z
dotychczasowymi schematami oraz (4) bardzo korzystny
profil efektywnosci kosztowe] i akceptowalny wptyw na
budzet, jednoznacznie rekomenduje objecie
szczepionki Capvaxive refundacja dla osdb w wieku 265
lat.

Uzasadnienie: Refundacja ta pozwoli na realizacje
skutecznego programu zapobiegania pneumokokowemu
zapaleniu ptuc i IChP wsrdd senioréw, co przetozy sie na
zmniejszenie liczby hospitalizacji i przedwczesnych
zgonow w tej grupie wiekowej. Technologia jest oparta na
najnowszych osiggnigciach (szczepionka skoniugowana
nowej generacji), zgodna z kierunkiem zalecen
Swiatowych i wypetnia luke w profilaktyce osdb starszych.
Analizy wskazujg, e koszt wuzyskania Kkorzysci
zdrowotnych jest niski. Capvaxive miesci sie znacznie
ponizej progu optacalnosci, a nawet moze przyniesé
oszczednosci poprzez redukcje wydatkéw na leczenie
powiktan zakazenr pneumokokowych. Wprowadzenie
szczepienia przyczyni sig rowniez do poprawy jakosci zycia
seniordow (unikniecie ciezkich choréb, rehabilitacji po
zapaleniu ptuc | utraty samodzielnosci}). Aspekt
wyréwnania dostepu do profilaktyki ma dodatkows wage
spoteczng - program obejmie wszystkich uprawnionych, a
nie tylko wybrane grupy, co jest zgodne z zasada réwnosci.

Oznacza to, Zze z medycznego, epidemiologiczhego i
ekonomicznege punkitu widzenia szczepionka 21-
walentnha przeciw pneumokokom dla osdéb =265 r.z.
spetnia kryteria efektywnosci i zasadnosci refundaciji.
Pozytywnie opiniuje objecie szczepionki Capvaxive
refundacja i rekomenduje jej wdrozenie do programu
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szczepien seniorow. Jest to inwestycja, ktéra szybko
zaprocentuje w postaci uratowanego zycia i zdrowia
tysiecy polskich seniorow, przy  racjonalnym
wykorzystaniu srodkéw publicznych.

Rozdz. 2.4.3.1.1 -
Epidemiologia (str. 36-38);
Tabela 9i10-
zachorowalnosé na IChP i PZP

Niedoszacowanie obciazenia chorobami
pneumokokowymi.

Analiza opiera sie na danych rejestrowych NIZP-PZH dot. IChP i
pneumokokowego zapalenia pluc. Zwracam uwageg, ze liczba
odnotowanych przypadkéw moze znacznie odbiega¢ w dét od
rzeczywistosci. Wiekszos¢ przypadkéw pozaszpitalnego
zapalenia ptuc u osob 265 r.z, nie jest diagnozowane
etiologicznie, wiele ciezkich zakazen inwazyjnych (seps)
przehiega bez potwierdzenia laboratoryjnego, zanizajac
statystyki IChP. Rzeczywista liczba PZP jest wielokrotnie
wyzsza: np. w 2019 r. ambulatoryjnie leczono ok. 177 tys.
przypadkow PZP wsrdd osdéb 65+, podczas gdy NIZP-PZH
zarejestrowat tylko 570 pneumokokowych zapalen ptuc (bo w
zdecydowanej wigkszosci zachorowan etiologii nie ustalono).
lednoczesnie wiadomo, ze pneumokoki sa najwazniejszym
czynnikiem etiologicznym  hakteryjnege zapalenia pluc.
Podaobnie rzeczywista liczba IChP moze znacznie przekraczad
2000 przypadkéw rocznie (w 2024 zgtoszono 1857, ale czesé
seps pneumokokowych nie zostata potwierdzona.

Rozdz. 3.1 - Skutecznosé
kliniczna; tabela dot. zakresu
serotypow (str. 40-42)

Znaczenie poszerzonego spekirum 21 serotypéw. W analizie
adnotowano, ze Capvaxive nie zawiera pewnych serotypow (np.
4, 6B) obecnych w starszych szczepionkach, co potencjalnie
pomija czedé chordb pneumakokowych. Podkreslam, ze utrata
tych serotypéw jest mato istotna wobec zysku z nowych
serotypow; serotyp 4 odpowiada za <1% IChP dorostych w
Europie (post-PCV13), natomiast 8 nowych serotypéw PCV21
pokrywa az ok, 20-30% przypadkéw IChP, przed ktérymi nie
chroni PCV20/PPSV23. Badania wykazaty, ze Capvaxive
wywotuje silng edpowied? przeciw tym ,nowym” serotypom, co
powinno przetozyé sie na redukcje zachorowan. Innymi stowy,
profil serotypowy Capvaxive jest lepiej dopasowany do
aktualnego wzorca chorobowosci senioréw. Obecnie
dominujg serotypy 3, 8, 19A, 22F, 12F, 9N itd., zawarte w
PCV21. Brak serotypdw pediatrycznych (np.6B, 18C) nie
wplywa na skutecznosé wsrod dorostych, bo dzigki odpornosdci
populacyjnej po wprowadzeniu powszechnych szczepien
niemowlat | dzieci, czestosé ich wystepowania spadta {np.
serotyp 6B stanowi margines).

Rozdz. 4.2 - Poréwnanie z
PPSV23 (str. 45); dane dot.
skutecznosci PPSV23

Przewaga szczepionki skoniugowanej nad polisacharydowa.
Analiza wskazuje, Zze dodanie PPSV23 zwieksza liczbg pokrytych
serotypow do 23, lecz muszg zwrocié uwage, ze liczba nie
réwna sie jakosci. PPSV23 chroni krétlkotrwale i gtownie przed
sepsa, ale nie przed zapaleniem ptuc, ktére jest wielokrotnie
czestsze; brak  immunologicznej  pamieci  skutkuje
koniecznoscig powtérzenia szczepienia za 5 lat, co bywa
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nieskuteczne (hiporesponsywnosé po szZczepionce
polisacharydowej}. W przeciwienstwie do PPSV23, Capvaxive
jako szczepionka skoniugowana wywotuje silniejszg |
dtuzsza odpowiedZ immunologiczna, poniewaz indukuje
limfocyty B pamigci i zmniejsza nosicielstwo, dajgc efekt
populacyjny. Ponadto podanie jednorazowe PCV21 jest
logistycznie prostsze niz schemat obejmujacy dwie szczepionki
PCV13+PPSV23 (gdzie wielu pacjentdw nie otrzymywato drugiej
dawki). ACIP zalecit porzucenie rutynowego stosowania
PPSV23 na rzecz samej PCV20/PCV21 dla dorostych. Jestem
zdania, ze w polskich warunkach réwniez nalezy dazyé do
optymalizacji schematu. PCV21 jest w stanie zastgpic
dotychczasowe dwa szczepienia jednym.

Dodam, Ze zgodnie z odpowiedzig na zapytanie uzyskane
od Podmiotu Odpowiedzialnego dla Szczepionki PPSV23
(Pheumovax), obrét ta nierefundowana | marginalnie
stosowang szczepionky, zostanie wstrzymany w tralccie 2026
roku, wkasnie w zwigzku z wprowadzeniem do obrotu
szczepionki Capvaxive, ktéra jest dedykowana wytgcznie dla
populacji oséb dorostych.

Rozdz. 6.1 - Scenariusze
modelu BIA (str. 43); zatozenia
dot. populacji docelowej i
biezgcego programu

Aspekt réwnosci dostepu i zasiggu szczepied. W analizie
przyjeto, ze obecnie szczepieni sg tylko nieliczni seniorzy z grup
ryzyka (PCV13 w D2}, co przektada sie na ok. 3,6% uprzednio
zaszczepionych w populacji 265, Podkreslam, 2e jest to
sytuacja dalece niezadowalajgca z punktu widzenia zdrowia
publicznego. Ponad 96% oséb starszych pozostaje bez
ochrony, mimo ze czesto to wiasnie ,zdrowy” 70-latek moze
cigzko zachorowaé na pneumokokowe zapalenie ptuc.
Refundacja Capvaxive dla catej grupy =65 lat usunie bariere
finansowg | administracyjng, umozliwiajgc znaczne
zwiekszenie wyszczepialnosci. To z kolei poprawi ochrone
spotecznosci (ograniczy krazenie pneumokokdw). Zwracam
uwage, Ze brak refundacji generuje nieréwnosei. Obecnie tylko
zamozniejsi seniorzy moga pozwoli¢ sobie na zakup szczepionki
na wolnym rynku. Wprowadzenie refundacji wyréwna szanse
niezaleznie od dochodu.

* Umozliwiajgcy identyfikacie fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi, nie dotyczy

w przypadku uwag ogblnych.

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer®
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Rozdz. 3.1~
Dane z badan
klinicznych
(str. 39-41);

Niepewno$§¢ co do braku bezposrednich wynikéw skutecznosci klinicznej.
Analiza weryfikacyjna wskazuje, ze brak jest klasycznych badan skutecznosci
{(np. zmniejszenia zachorowan) dla Capvaxive, a ocena opiera sie na wynikach
immunogennodci, co obniza stopien pewnosci dowoddw. Zgadzam sig, Ze
petne dane kliniczne pojawig sig dopiero po pewnym czasie {po wprowadzeniu
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ocena jakosci
dowodow

szczepionki), niemniej wskazuje, ze taka sytuacja jest typowa przy ocenie
nowych szczepionek pneumokokowych. Podobnie PCV13 czy PCV20 byly
rejestrowane i refundowane na podstawie badan pomostowych
immunogennos$ci. Dostepne dane immunologiczne sg bardzo mocne
{badania non-inferiority vs PCV20, wyzszosé dla nowych serotypdw), a
korelacja migdzy OPA a ochrong przed IChP dorostych zostata dobrze
udokumentowana. Co wigcej, analogia do skutkéow obserwowanych po
wprowadzeniu PCV20 (ktdre szybko zaczeto wypierac serotypy szczepionkowe
w USA) sugeruje, 2e PCV21 przyniesie jeszcze wigksze spadki zachorowan.
Podkreslam, ze czekanie na twarde dane oznaczatoby op6Znienie decyzji o
wiele lat, w trakcie ktérych mozna zapobiec setkom zgondw seniordw, co
bytoby nieetyczne, majac juz teraz przestanki wysokiej skutecznosei.

str 11, wiersz
21-23

MNalezy jasno zaznaczy¢, Ze zgodnie z wytycznymi EMA (EMA 2018) i WHQO,
hadania oparte na poréwnaniu odpowiedzi immunologiczne] wobec wspalnych
serotypdw, uzupetnione o analizg epidemiologiczng, stanowig wystarczajacag
I wiarygodna podstawe do ekstrapolacji skutecznosci klinicznej.
Uzasadnieniem dla tej metodologii jest dobrze udokumentowana naukowo
zwigzek miedzy odpowiedzig immunologiczng, a rzeczywistg ochrong kliniczng
przed zakazeniami pneumokokowymi.

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

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* .
{rozdziahy, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)
Wyniki randomizowanych  badan  klinicznych  wykazaty réwnowazng

str 12; wiersz
18-24)

immunogennosc¢ Capvaxive wzgledem serotypdw wspolnych ze szczepionka
PCV13 i potwierdzity wysokg immunogennos¢ wzgledem serotypow innych niz
wystepujgce w szezepionce PCV13, co jednoznacznie potwierdza wyzszosc
szczepionki Capvaxive nad szczepionka obecnie refundowana.

* Umozliwiajgoy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogdlnych,

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkdw publicznych

Numer*
(rozdzialu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do kidrego cdnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogdlnych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych oscbhowych

Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych zawartych w DFB

Zgodnic z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679z 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 (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODO"), przedstawiam,
nast¢pujgce informacje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedziba w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dzialajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz, U. z 2024 r., poz. 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 1 Numerem
Rejestru  Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani /Pan
skontaktowaé sie w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailows iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwigzany z weryfikacjg wystepowania lub braku
wystgpowania konfliktu intereséw osoby skladajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spelniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosci wypelnienia obowigzku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze §rodkdéw publicznych (Dz. U. 22024 r., poz. 146);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwiazane jest wymogiem
ustawowym wynikajgcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotne] finansowanych ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
informujemy, 2e podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystepowania lub braku wystepowania powiazania branZowego
osoby skladajgcej DPB. W przypadku osdb skladajgcych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencii;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
s do ich otrzymania na podstawie przepiséw prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawarte] umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, skladanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publicznej
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U, z 2024 1, poz. 146);
9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania,

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwiazku z art. 17 ust. 3 lit. b i d RODO prawo
do usunigcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawg przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystgpowania lub braku powigzania branzowego,
a nastepnie przez czas wynikajacy z przepiséw o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w  Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji Instrukejg kancelaryjng
1 Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jeshi Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO;

13)informujemy, i1z Pani/Pana dane osobowe nie bedg przetwarzane w  sposdb
zautomatyzowany 1 nie beda podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bedy przekazywane do pafistwa
trzeciego/organizacji miedzynarodowe;.




