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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMlT

Numer: |OT.4350.2.2016

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Urorec
(sylodosyna) we wskazaniu ,leczenie objawéw przedmiotowych
i podmiotowych lagodnego rozrostu gruczofu krokowego u dorostych
mezczyzn”

Tytut:

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorgcznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. |. Krasickiego 26, 02-
611 Warszawa, bgdZ przesiac przesytkg kurierska lub pocztowa na adres siedziby Agencyi.

Uwagi mozna zglaszac¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BiP). Uwagi dostarczone do siedziby AQTMIT po uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP ACTMIT=.

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)® — do wypelnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej zioZenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ... Piotr Radziszewski........

Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: WWniosek o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Urorec (sylodosyna) we wskazaniu
wleczenie objawow przedmiotowych i podmiotowych tagodnego rozrostu gruczotu
krokowego u dorostych mezczyzn”

Czego dotyczy DKI*:

Vv Zilozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Wniosek o objecie refundaca i ustalenie
urzedowej ceny zbylu leku Urorec (sylodosyna) we wskazaniu ,leczenie objawéw przedmiotowych

i podmiotowych fagodnego rozrostu gruczotu krokowego u dorostych mezczyzn”

? zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundagji lekéw, Srodkéw spozywczych spegjainego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2017 r. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczenjach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.)

3 o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole




Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozycius:

™ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. Ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz_l-z2008r., Nr 164, poz. 1027 z péin. zm,),

zachodzg dkolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 1., Nr 164, poz. 1027 z pozn. zm.), t.:

r petnienie funkcji czionka organéw spd andlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dzialalno$¢ gospodar W zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego prze Zenia zywjeniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czlonka orga spotki handlowej Iub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkéw spozywczym speefalnego przeznaczenjgzywieniowego, wyrobdw medycznych;

r peinienie funkcji cztonka organ potdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w resie wytwarzania Iub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przezna la zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie d ztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczefiia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarcza w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé czg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, srodké Zywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, o ziatow w spoidzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytw. ia lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjainego
przeznaczenia zywienj 0, wyrobem medycznym lub dziatalno$é¢ gospodarcza w zakresie
doradztwa zwi go z refundacjg lekow, srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowedo, wyrobéw medycznych.

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

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/maitzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osob y Z ktdrymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien byé¢ moziiwie
zwiezly.

Wykiadowca oraz Ekspert (w ramach dziatanosci UroCare)w firmach; Adamed, Apotex Astellas,
Allergan,Astra, Bayer, Coloplast, ERMedical (firma Zony Emilii Radziszewskiej),Jansen, Lekam,
Novartis, Pfizer,Qpharma, SMPC (firma pasierba Artura lamparskiego), Teva

Badacz w badaniach klinicznych:Rempex, Jansen, Roche, Ipsen
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

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

Uwagi

3.1, str 11

Czas trwania terapii lekami alfa adrenergicznymi powinien wynosi¢ minimum
jeden rok. Co prawda badania kliniczne II i III fazy najczesciej obejmowaty
okres 3 miesigcy, jednakze badania otwarte oraz ,real-life” odnosza sie
najczgsciej do okresu 12 miesiecy. Krotsza terapia jest w zasadzie mozliwa

tylko w przypadku braku skutecznosci i kwalifikacji do leczenia operacyjnego.
Novara G. World J Urol (2013) 31:997-1008; DOI 10.1007/500345-012-0944-8

3.2, str12

Epidemiologia:
Lagodny rozrost stercza i zwiazane z nim dokuczliwe objawy ze strony
dolnych drég moczowych dotycza okoto 60% mezczyzn po 50. roku zycia.
Chorobowos¢ wynosi 13.5%, ale nalezy zauwazyé, ze wséréd mezczyzn
zglaszajacych si¢ z powigkszeniem gruczotu krokowego, dokuczliwe
dolegliwosci wystepuja u 77.1% z nich. Ryzyko progresji objawéw ze strony
dolnych drég moczowych wynosi srednio 1-3% rocznie w grupie mezezyzn
pomigdzy 60. a 80. rokiem zycia

Garraway WM. Lancet 1991;338(8765):469-471.

Wolfs GG.J Urol 1994;152(5 Pt 1):1467-1470.

Issa MM . Am J Manag Care 2006;12 (4 Suppl):S83-9.

Hutchison A, Eur Urol 2006;50:555-5361.

Zatrzymanie moczu:

Zatrzymanie moczu jest najczgscie] wynikiem nasilenia przeszkody
podpgcherzowej i jej zdekompensowania. Gdy dojdzie do ostrego zatrzymania
moczu, pojawia si¢ ryzyko ostrej niewydolnosci nerek oraz przewleklej
niewydolnosci migsnia wypieracza. Postepowaniem z wyboru w ostrym
zatrzymaniu moczu jest cewnik zalozony na state. Zawsze nalezy podjaé probe
pozbycia si¢ cewnika , po zastosowaniu lekéw alfa-1-adrenolitycznych.
Silodosyna ma wykazane i udowodniome dzialanie przywracania

prawidtowego oddawania moczu po ostrym zatrzymaniu moczu.
Wu Prostate Cancer and Prostatic Disease (2013) 16. 78-83: doi:10.1038/pcan.2012.36;

rozdz. 3.4
str. 13 oraz
4.3 str 35

Silodosyna ~w  analizowanym  wskazaniu = zostala  uwzgledniona
w najnowszych wytycznych europejskich (European Association of Urology z
2016 r) oraz wytycznych amerykanskich (American Urological Association z
2010r.).

Silodosyna jest w chwili obecne] najbardziej selektywnym lekiem al-
adrenolitycznym stosowanym w leczeniu dokuczliwych objawow ze strony
dolnych drég moczowych. Ma najbardziej korzystny profil skutecznosci i
bezpieczenstwa, w tym sercowo-naczyniowego. Charakteryzuje sie szybkim
czasem dziatania. Ma to istotne znaczenie w kontekscie rosnacej zapadalnosci

na choroby ukladu krazenia, w tym nadcisnienie tetnicze.
Novara G. BJU International © 2014 BJU International | doi:10.1111/bju.12906




Stosowanie wysoce uroselektywnych lekéw alfa 1 adrenolitycznych, do

ktérych nalezy silodosyny jest najskuteczniejsze w grupie pacjentow z

umiarkowanymi i znacznymi objawami ze strony dolnych drég moczowych,

yktorzy ponadto wymagaja zastosowania leku ..0bojetnego” wobec ukladu

rozdz. 6.2 krazenia . Malo prawdopodobne jest aby silodosyny zastapita catkowicie
str. 43 'dotychezas stosowane leki takie jak doksazosyna i tamsulosyna. Z badan

otwartych wynika, ze 10-15% pacjentéw zmieni swo] dotychczasowy lek na

inny, nowszy.

Capitanio, Int J Clin Pract, June 2013, 67, 6, 544-551. doi: 10.111 l/ijep.12135

Cho, Research and Reports in Urology 2014:6 113-119
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* Umozliwiajacy ideniyﬁkacje fragmentu analizy, do ktorego odnoszg sig wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogéinych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczer ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

ogodinych.
Cech20le g g
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® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) iit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
Srodkow spozywczych specfalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U, z 2011 r. Nr 122, poz. 696
z p6Zn. zm.)




