Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 38/2016 z dnia 11 kwietnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Urorec (sylodosyna) kod EAN: 5391519921036,
we wskazaniu: leczenie objawdéw przedmiotowych i podmiotowych
tagodnego rozrostu gruczotu krokowego u dorostych mezczyzn

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Urorec (sylodosyna), 8 mg, kaps. twarde, 30 szt. EAN: 5391519921036, we
wskazaniu: leczenie objawdw przedmiotowych i podmiotowych tagodnego
rozrostu gruczotu krokowego u dorostych mezczyzn, w ramach dostepnosci
w aptece na recepte z poziomem odptatnosci 30%, w istniejgcej grupy limitowej
pod warunkiem obnizenia ceny leku tak, aby koszty z perspektywy wspdlnej
ptatnika i pacjenta byty nie wieksze niz przy leczeniu tamsulosynag.

Uzasadnienie

Dostepne dobrej jakosci dane kliniczne wskazujq na skutecznosc¢ preparatow
zawierajgcych  sylodosyne porownywalng  wzgledem  parametrow
podlegajgcych ocenie w badaniach z zastosowanymi komparatorami.
Bezpieczenistwo stosowania sylodosyny charakteryzuje sie jednak gorszym
profilem od mozliwych komparatorow w zakresie funkcji seksualnych, przy
mniejszej czestosci wystepowania dziatann niepozgdanych ze strony ukfadu
sercowo-naczyniowego. W ChPL Urorec réwniez podkreslono, ze sylodosyna
wykazuje istotnie mniejsze powinowactwo do receptoréow alB-adrenergicznych
zlokalizowanych gtownie w uktadzie krqgzenia, co moze mie¢ znaczenie dla
wybranych grup pacjentow przy podejmowaniu decyzji o wyborze konkretnego
leku z grupy antagonistow receptorow al-adrenergicznych.

Ponadto podmiot odpowiedzialny powinien zapewnic, aby wszyscy chirurdzy
oczni w Polsce, otrzymali nastepujgce informacje, zgodnie z informacjq
wskazanqg w procesie rejestracji w Unii Europejskiej:

e bezposredni komunikat skierowany do pracownikoéw stuzby zdrowia (ang.
Direct Healthcare Professional Communication, DHPC) dotyczqgcy zwigzku
sylodosyny ze Ssrodoperacyjnym zespotem wiotkiej teczowki (ang.
Intraoperative Floppy Iris Syndrome) oraz dwa odnosniki literaturowe
wymienione w tekscie komunikatu (w momencie wprowadzenia do
obrotu)
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e diagram opisujgcy postepowanie z pacjentami zakwalifikowanymi do
operacji zacmy (w momencie wprowadzenia i po wprowadzeniu do
obrotu)

e program edukacyjny dotyczqcy zapobiegania i opanowania IFIS (w
momencie wprowadzenia i po wprowadzeniu do obrotu); dotyczqcy
nastepujgcych tematow:

o istotne klinicznie odnosniki literaturowe dotyczqce zapobiegania
i opanowania IFIS;

o ocena przedoperacyjna: zespoty chirurgow ocznych i okulistow
powinny ustali¢, czy pacjenci zakwalifikowani do operacji zacmy sq
lub byli leczeni sylodosyng, aby zapewnic¢ dostepnos¢ odpowiednich
srodkow do opanowania IFIS podczas operacji;

o zalecenie dla zespotow chirurgow i okulistow: zalecane jest
przerwanie leczenia antagonistami receptorow al-adrenergicznych
2 tygodnie przed operacjg zacmy, ale nie ustalono jeszcze korzysci i
czasu trwania przerwy w leczeniu przed operacjq zacmy.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345), z
uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr OT.4350.2.2016
»Whniosek o objecie refundacjg leku Urorec (sylodosyna) we wskazaniu: leczenie objawéw przedmiotowych i
podmiotowych tagodnego rozrostu gruczotu krokowego u dorostych mezczyzn”. Data ukonczenia: 1 kwietnia
2016r.



