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Zgodnie z kryteriami wigczenia do preegladu systematycznego wigrzono pierwotne
kontrolowane badania Kinicene 2 randomizacia,

Przeprowadzony przeglad systematyczny nie dotyczyt specyficenie preedtuzonych
obserwacji chorych po zakoticzenin badafl randomizowanych, jednak w przypadkn
odnalezienia publikacji opisujgeych przediuizone obserwacje, wyniki preedstawiano
w rarach dodatkowych dowoddw nankowych,

Publikacja @sman 2015 nie zostats odnaleziona po zastozowanin przyjetej szerokiei
strategii wyzznkiwania badad.

Badanie OCsman 2015 bybo diugoterminowy obserwacjy chorypel, ktdrey ukofezyl
badanie randomizowane Chapple 2011 whgozone do preegladn systematycenego, Celem
badania byta ocena dfugoterminowego bez pieczefiztwa i sknteczno i sylodozyny,

Do badania whgezono tgeznie 500 chorych, spofrdd kbtdrych 197 byto wezeinie
randomizowanych do gmpy sylodozyny w badanin Chapple 2011, 204 - do grupy
tamaulozyny, a 99 -do grupy placebo,

Wz yatki chorym podawano sylodoszyne wdawee 8 mg/d. Okres obeerwacii w badanin
wirnogit 9 miesiecy,

Zdarzenia niepozgdane obzerwowano u 167 choryeh [334%] Wajezeeiej wyst epujgeym
zdarzeniern niepoZgdarymm byt wytrysk wsteceny [u 9.0% chorych} i objawy
grypopodobne (v 28% chorych} Zawroty ghtowy =z zaburzeniem rdwmowagi
obserwowano u 0.8% chorychh W badanin  nie raportowano niedocifnienia
orfoztatreenego,

U 9 chorych [1,8%} obserwowano tgeznie Icieikich zdarzed niepozgdanych, Wazystkie
poza jedryi zostaty nznane za niemajgee zwigzkn zzastozowanym leczeniem, Ujednego
chorego wystapitzawat mietnia sercowego, Chory bytleczony sylodosyng § mg podezas
fazy randornizowanej badania, w ktorej nie dofwiadczyt on zdarzed niepofgdanych
dotyez goych cifnienia kewi i czestodel rytran serca, Z powodn braku innych czynnikdw
ryeyka zdarzenia sercowego, zdarzenie to zostato uznane za majgee mozliwy zwigzek
2 zastosowanym leczeniern,
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Zgon z powodn cigzkiego zdarzenia niepozadanego wystgpitu 1 chorego.

bycznie 13 chorych [2,6%) preerwato badanie preed zakoticzeniem 9 miesiecy z powodn
14 zdarzefi niepoZgdanych 12 spofrdd nich zostato nznane za majgee zdecydowany,
rozliwy lub prawdopodobny zwigzek = zastosowanym leczenier, & chorych [1,6%)
preerwato leczenie 2 powodn wytryzkn wstecznego, natomiast 9 [1.8%} - = powodn
braku skutecznofci [2 chorych raportowato zardwno wytrysk weteczny, jak i brak
skuteczno &}, Zaden chory nie preerwat leczemia = powodu zawrotdw ghowy
2z zaburzeniern rdwnowagi ani niedocifnienia ortostatycznego,

W badanin o beerwowano znaczne zmniejzzenie wynikn kwestionariusza IPSS uchorych,
ktdrzy dopiero rozpoczeli leczenie sylodozyrng [chorzy randormizowani do grupr placebo
w randomizowane fazie badania; Srednia: -2,7, SD: 3.8} U chorych randomizowanych
pierwotnie do grup sylodosyny i famsulosyny zmiana wynikn kwestionarinzza IPSS byta
mniejsza [odpowiednio: -0,82, 5[v 4,2 oraz -0,53 5D 358} Poprawa wynikn
kwestionarinzza IPSS utreymata sie do kofica okresu obserwacii Obserwowano takse
poprawe jako &l gycia ocenianej prey pomocy kwestionaringza IPSS [najwieksza poprawa
u chorych, kérzy dopiero rozpoczeli leczenie sylodozyng} Nie obeerwowano iztofnych
zrnian maksymalnego preephywa cewkowezo [Quaxd.

Wedhug autordw badania 9-miesigczna przediuzona obserwacja chorych po
zakoficzeniu randomizowane j fazy badania wykazata, ze sylodosyna jest skuteczna
i bezpieczna uwmeiczyzn z objawami ze strony dolnych drog moczowych
w przebiegu tagodnego rozostu gruczohu lavkowego. Stosowanie sylodosyny
rzadko zwigzane jest z wystgpieniem zawrotow glowy z zaburzeniem rwnowagi
oraz ni dociénienia ortostatycznego. Zaburzenia wytrysku raportowano u 9,0%
chorych. je dnak byly one powodem przerwania lecze nia je dynie u 1,6 %.

« N d2ian Sle2anit whisshno rgTrdr o ke g doestgpng g ber e 2iaf sk ing e
dntyreqges WorteFof reTrd oot o ikl aiedwe wir Jeddwe SAN (o riig tO G o vl Keser
Fowen b ra L Rde o el 2re e war il oot fearestiowreh Tefoiee, Srodiidn
speRnveEreh  specimiRegr  PRELZROCEERTT  SVWHERISWETE  sr0E  feonestiowrlk
Wb £ it ed e Yol WRIE E Pt it Kedl ios nOnTironing ro EAN Tud it g el
cdpowindgigeage kedow! ZAN, rormstoigee of steenie de sieprie 2005w
gpublifeweryr dr S5 112015 v, § predad g0ty SHesdnfd whicsdn e ned ogrags,
destg prr rut Lyn el i n P U U T ol fc Pl TP T B e P P ) T
C8 LT (AR Mol RiReer - oo, 608 2 ftreed )

W oanalizie preyjeto dane z pelego pdtrocza (styczefi-czerwies 2015 ) W ponizszych
tabelach preedstawiono wirniki analizy wpbywu na budzet w preypadkn nweglednienia
danych z komunikatu DGL za okres od stycznia do sierpnia 2015
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Tah 1. Wwnild analizy podstawrowa], per spelopwa NFE (analiza podstawowa -]
[ rok [[rok

Obcigz enda budzet owe na podstawde kosnumikato DGLza okres _ _

styczefi-czerwiec 2015, PLH*

Obcige erda bud2et owe va podstawde kopnimilatn OGLza okres _ _

styce efi-derpieh 2015, PLHY
B Eenica, 5 -L14% -1.235%

Tah 2 Wenild analizy podstanrnwaj, per speloewa wspdilna (analiza pods taweowa -]

[ rok [[rok
Obciqz enda budzet owe na podstawd e kosnumikatu DGLza okres
styczefi-czerwiec 2015, PLH _ _
Obcige erda budz2et owe va podstawd e kormmikatu OCGL=a okyes
styceef-sierpich 2015, DLN EEEE
0 o -L.06% -1.1 7%
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[ rok [[rok

ObcigE enda budzet owe na podstawde koxmmikato DGLza okres _ _

styceefi-czerwiec 2015, PLH*

Obcige erda bud2et owe va podstawde kopnimilatn OGLza okres _ _

styceefi-sierpief 2015, PLHY
0 o -1.28% -1.52%

Obciqz enda budzet owe na podstawd e kosnumikatu DGLza okres _ _

styceefi-czerwiec 2015, PLH

Obcige erda budz2et owe va podstawd e kormmikato OCGL=a okyes _ _

styceefi-sierpiefi 2015, PLH
0 o -1 04% -1.15%

Uzyzkane wyniki dla oszezednofeifobrigzett budietowych rdiniy zie o 1.04-1,32%.
Przyjecie danych z komunikatu DGL za okres sfyczefi-sierpieft 2015 nie wpdywa na
wniozki z analizy wpbrw na budzaet,
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Woponizzzych tabelach preedstawiono wynikd analizy ekonomiczne] w preypadkn
nwzglednienia danych = koraunikatn DGL za okres od stycznia do sierpnia 2015

Tah 5. Riinicaw komztach terapii Analiza podstawowa -— perspelctywa NFL.

fubstancga Rocene obeigzeria budzet owe S[L = Bocene obolgZenda tudzetowe S[ILvs  Bommica,
C2YHRa kormparator [Ba podstawie komparator [ha podstawie )
kernurikaty DL za olyes styczefi- koraurikaty DGL za okyes styczefi-
ceerwiec 20157 PLH sierpiefi 20157 PLH
Sylodosyma - -
boksazogma (R -0,049%)
Tam=sulosyna - -0,065%)

Tah 6. Rignicawkomztach terapii Analiza podstawowa -— perspelktywa wspHilna

fubstanga Boczne obcigzeria budzet owre S[IL v Bocene obolgZenia budzetowe S[ILvs  Bommica,
CEYTRA koraparator [na podstawie komparator [ha podstawde Eh
komunikatu DGL za olxes styczefi- komunikatu DGLza okres styce efi-
czerwriec 20151 PLM sierpiefi 20L5] PLN
Sylodosyma - -
Doksazomma [ 0.004%
Tamsulosyna - -0.06%

fubstanca Locerye obeigz exia budeet owes S[IL v=  Bocene obrigeerda budzetowe S[Lys  Rbfmica,
CEYHRa komparator [ma podstawie komparator [ka podstawie B
kormunikatu DGL za olres styczeh - kormunikatu DGL za okres styce eh-
ceerwiec 20151 PLM sierpiefi 2005] PLN
Sylodosyna - -
Doksazosyma [ -0.15%
Tamsulosyna - -0.0%9%

fubstanga Boczne obeigzeria budzet owre S[IL w=  Bocene oboigZenia budzetowe S[ILvs  Bomica,
C2YHRa kormparator [Ba podstawie komparator [ha podstawie )
korunikatu DGEL za olxes styczefi- komurikatn DGLza okres styce efi-
ceerwiec 20157 PLH sierpiefi 20157 PLH

Sylodosyma
Doksazosyna 0.00 2%
Tarm=ulosyna -0.05%)
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Uzyskane wyniki dla oszezedno foifoboigget udietowych rdimig sie o 0,002-0,15%.
Przyjecie danych 2 komunikatn DGL za okres sfyczeti-zierpieft 2015 nie wpdywa na
wniozki 2 analizy ekonomicznei,
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2 Uwaganr 2

Argrlizg  KIRICERT  WRissiodmyoyr  Rig 2owidrs opise probiemo 20 rowetRe e
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Wielkose gruczotu krokowego zwieksza zie wraz z wiekiem. U meZczyzn bez objawdw
EPH w wicku 46 lat, ryayko ich wystgpienia w ciggn nastepnych 30 lat wynosi 45%
Czezho &8 wystepowania choroby zwicksza zie od 3 preypadkdw na 1000 mezezyzno -lat
wwieku od 45 do 491at, do 38 preypadkdw na 1000 mezczyzno-latw wiekuod 75do 79
lat, Podezas gdy chorobowosE u mesczyen w wisku od 45 do 49 lat wirnosi 2,7%,
umeiczyen, ktdrzy ukoficzyl 80 latwerasta ona do 24%.1

Dane dotyczgee epidemiologii BPH w Polsce 25 skgpe, niemniej wynika z nich, Ze objawy
sugernjgee istrdenie BPH wirstepujy u okoto 50% mezczyen powriej 50, roku Zreia?
Wedtnz danych konsultanta krajowego z zakresu urologii, w 1994 roku leczenin
zabiegowemn poddano wPolsce prawie 12 fyz mezczyzn, a w 2000 rokn - okoto 20 fys,®

W badanin przeprowadzonym w Lublinie w 2000 rokn z udziatem 1 004 mezczyznach,
tagodny rozrost gruczotu krokowego ediaghozowano u 77.1% u pacjentdw miedzy 51
4 70 rokiem Zycia*

Obecnieocenia sie, 22 liceba mearzyen dotknietych BPH w Polzce preewyisza 2 miliony.2

Wedtng danych Géwnego Urzedu Statystycznego [GUST za rok 2010 w Polsce Zyije
obecnie prawie 8 mln mezczyen powyaej 40 vz Prey zatoZenin, 22 1 509 = nich dojdzie
do rozwoju w przysztodel histologicenego BEPH, kidry u potowy bedzie dawat dokuczlive
objawy ze strony dolnych drdg rmoczowych [LUTS} lub BPO [preeszkoda podpecherzowa,
ang benign prestatic ebstructier} to ok, 2 mln mefezyzn po 40, vz bedzie wymagato
w prz sz o &ri leczenia farmakologicenego bgd s zabiegowego.?

Na podstawie darych o Indnoei Polski [GUST i czestotlivodei wystepowania tagodnego
rozrostu stercza wlatach 2012-2015 szacowana chorobowo 52 ksztattnje zie nastepmjgeo:
236 mln wrokn 2012 oraz 2,38 miln, 241 mlni 243 mln wkolejnych latach, Szacowana
zapadalno & w 2012 rokn wynosita 116 262, 2 w kolejnych latach szacowana jest
odpowiednio na 1151589, 120 0351 121 377 oz0b, ®
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Woponizzzej tabeli przedstawiono zestawienie punktiw kofcowych ocenianych
w badaniu Pande 2014

Tah 9. Iestawienis punlctiv koficowrch ccenianpch w badanin Pands 2014

Pierwszorzedowe punkty Drugorz ed owre pimkty koficowe
k ofic ovwe
Pande 2014 + pcerd objavwbw choroby # pdsetek chorych catkowice lubwegle drie
DYEY ot ocy wolnych od objawine [wrrdk kwest onarinera
Iwrestionarin=za [P55; [PS8=8];
+ jakcEf2yoa. +  zrniana wielkoScl pr ostaty oo evd ona w badanin

ultrasonograficznym,;
*  maksymalny przepi cewkowy [na];
+  paramety woflowmetycee;
+ poena imkogi seksvalny chy;
+ rdarzenianiepoEqdane.

[F55 — Mhbarrabianal Prasbaba Srmplam Soora,
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ref g et wamie g Ripr W K rireh wigezan ir dig purktde kefoewreh wske 2arreh re str 21
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Ponizej preedstawiono nzupetnione kryteria whgrzenia dla punkbdw koticownrch.:

zmiana wynikn kwestionarinzza Interraticn] Prestote Syt tor Score;
odpowiedZ na leczenie na podstawie Interrgtioral Frostrte Srmptet Scerg;
zrniana wiyniku podskali Internetieral Prostote Symeptemn Scers dotyezgeej fazy
wirpemiania pecherza;

zrniana wiyniku podskali Internetieral Prostote Symptem Scers dotyczgee] fazy
oprdzniania pecherza;

zrniana oz ertofei oddawania moczu w nocy;

zrniana maksymalnego przeptrw cewkowego;

odpowiedZ na leczenie na podstawie maksymalnego przephrwn cewkowego;
ocena parametrow nroflowmetryeznych:

zmiana wielkooi prostaty:

objetot moczu zalegajacezo po mikeiji;

ocena funkeji seksnalnyeh;

jako &€ Zycia;

zdarzenia niepozgdane,
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Wozoenarinzzn podstawowrm udziat poszezegdlnych opakowat sylodosyny preyjeto
zgodnie z danymi Whiozkodawey

I - oo analizy wraslivosci, 26 wegledun na brak innych

wiarygodnych danych, preyjeto ndziat opakowarnia 4 mg 30 kapsutek na poziomie -
[zoenarinzz AW1iAW?Z +20% od wartosciw zcenariuszu pods tawowym }, Preyjete
udziaty opakowania 4 g 30 kapeutek stanowigarbitralne zatofenie analizy i pokeywajy
szeroki zakres niepewnofri
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Spis tabel

Tah. 1. Wynild analizyp od staw owej, petspeltynwa WEZ [analiza podstawowa -] e oot oo e errnen
Tah. 2. Wynild analizy ¢ od staw owej, petspeltywa wspilna [analiza po djtawuwa-].
Tab. 2. Wynild analizypod staw owej, petspeltywa NFZ [analiza po dsmwuwa-l.
Tah. 4. Whynild analizyp od staw owej, petspeltnwa wspolna [analiza podstawowa -] S
Tah. 5. RoZnica w kosstach terapii. Analiza podstawowa -— pETspEltywa MEZ. o
Tab. E.Roznica w kosztach tetapii. Analiza podstawowa -— perspeltywa wapdna. . ............
Tah. 7. Roznica w leosstach tetapii. Analiza podstawowa, _ — pETspEy WA NEZ. .o
Tab. B. Roznica w kosstach terapii. Analiza podstawowa - - perspelbwa wspalna, ...
Tah. 9. Zestawienie punlctow kodcowych ocenianyth w badaniu Pande 2014 ..o e
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Piémiennictwo

L Urzad Rejestracji Produletiw Lec=niczych, ¥Wytobow Medyznych i Produltow Biohojczyech.
Fozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Finasteridum Eluefish.
htip f /pozwolenia urpl gov plrfiles /Y Streszczenie RWMP_Part_VI_2 _Finasteridum% 2 0Eluefish.pdf
[dostep 05.10.2015 1.]

2 tzopinskd T, Dobruch [, Chiosta PL, Bordwla A. Leczenie farmakologicene tagodnego tozrostu
stercza [BEPH]. Postepy Nauk Medycznyth 472012, 5. 362-370

3 Kwias Z, Borowla A fagodny rozrost ster o= - podstawowe wiadomosc dla lelearza rod=innego,
Przew Lelc 2001, 4,10,116-12E.

4 Dpaliiska E, 5toma F, Michalak A, Latalsd b, Goniewics M. Benign prost@atic hyperplasia, prostate
cancet and other prostate diseases diagnosed as atesultof screening procedure among 1,004 men
in the Lublin district. Ann TUniv Martiae Curie Sdodowska Med. 200257 [1]:493-501.

§ ADTMIT. YWnioselr o objecie refundaca lelm Cuodart [duta steridum+ s msulosind
hydrochlotidum] we wskazaniu: Leczenie umiarkowanyth i ciegldich objawiow tagodnego
rozrostu gruczotu b olmween. Analiza weryfileaoyjna. 02.08.2013 T,

http o Swwew a ot gov.plibip S assets fMiles/Zlecenia_mz/ 2013125/ AWAS 12 5 AW A _ADTH DS 4
350_4_2013_Cuodart BIP pdf [dostep 05.10.2015 1]
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