Zatgeznik nr 1 do Zarzadzenia Nr 28/2015
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analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medyc#nych ILTaryflkacp ;
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Formularz zgtaszania uwag do anallzy weryflkacyjﬁej AOTMIT sheegsin, o ]

Numer: |OT.4350.2.2016

Tytut: |we wskazaniu ,leczenie objawéw przedfgiotowych i podmiotowych tagodnego rozrostu

Whniosek o objecie refundacja i ustale.{ﬁ{edowej ceny zbytu leku Urorec (sylodosyna)
gruczotu krokowego u dorostych mezczyz

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wlasnorecznie podpisang Deklarac,vq Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zfozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. . Krasickiego 26, 02-
611 Warszawa, bgdz przestac przesytkg kurierska lub pocztowa na adres siedziby Agenc;i.

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

UWAGA! Zgloszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT2.

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

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: Cezary TOIZ..........oooiii i e

Dotyczy wniosku/ow bgdacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: Wniosek o objecie
refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Urorec {sylodosyna) we wskazaniu ,leczenie
objawow przedmiotowych i podmiotowych tagodnego rozrostu gruczotu krokowego u dorostych
mezczyzn”

Czego dotyczy DKI*:

X Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Wniosek o objecie refundacja i
ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Urorec (sylodosyna) we wskazaniu
,,Ieczeme objawow przedmlotowych i podmlotowych fagodnego rozrostu gruczofu krokowego u dorostyct

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundagji lekow, Srodkow Spozywezych specjalnego przeznaczenia
zyw.'emowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péZn. zm.)

% zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy ¢ Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z p6Zn. zm.)
3 0 kidrej mowa w art, 31s ust. 1223 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pdZn. zm.)
4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstgpnego w linii prostej, osoby, z ktora/osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

nie zachodzg okoliczno$ci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.),

r zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.), 4j.:

- petnienie funkcji cztonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r pefnienie funkcji czlonka organu spoétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

r~ petnienie funkcji cztonka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrob6w medycznych;

r posiadanie akeji lub udziatow w spétkach handlowych prowadzacych dziatalno$é gospodarcza w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego =z refundacjg lekdéw, sSrodkéow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdéw medycznych.

r prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania |ub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wiaza
Panig/Pana (malzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktdrymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien byé moziiwie
zwiezly.

2.

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

% niepotrzebne skreslic




Numer*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

rozdz. 3.4
str. 13

Jedng z najczestszych chordb pojawiajgcych sie z wiekiem u mezczyzn
jest fagodny rozrost gruczotu krokowego. Schorzenie to objawia sie
z dokuczliwymi dolegliwosciami ze strony dolnych drég moczowych
(fower urinary tract symptoms), ktére w znacznym stopniu pogarszajg
jakos$c zycia, powodujgc obnizenie aktywnosci w pracy, zaburzenia snu,
uczucie statego zmeczenia i niedomoge seksualna.

U chorych z umiarkowanymi lub znacznie nasilonymi objawami
choroby, u ktérych nie wystepujg bezwzgledne wskazania do leczenia
chirurgicznego ma  zastosowanie leczenie farmakologiczne.
Uzasadnione leczenie farmakologiczne oparte jest zasadniczo na
dwdéch grupach lekdéw — lekach blokujgcych receptory a-adrenergiczne
oraz na lekach hamujacych aktywnos$c¢ 5-a reduktazy.

W Polsce refundacji ze $rodkéw publicznych z sposéréd lekow
blokujacych receptory a-adrenergiczne podlegaja: tamsulosyna,
doksazosyna, alfuzosyna i terazosyna.

Sylodosyna w analizowanym wskazaniu zostata uwzgledniona
w najnowszych wytycznych europejskich (European Association of
Urology z 2015 r.[1]) oraz wytycznych amerykanskich (American
Urological Association z 2010 r. [2]). Jej stosowanie jest takze
rekomendowane przez  ekspertow  Polskiego  Towarzystwa
Urologicznego na podstawie opinii z 2015 r.[3]

Sylodosyna, zgodnie z opinia ekspertow Polskiego Towarzystwa
Urologicznego z 2015 r. na temat zastosowania sylodosyny w leczenia
dolegliwosci i objawéw ze strony dolnych drég moczowych u chorych z
tagodnym rozrostem stercza, jest uznana za terapie skuteczng i
bezpieczna.

Cechg wyrdzniajacg sylodosyne, jest jej wysoka uroselektywno$¢, oraz
wynikajgcy z tego fakt, ze jest lekiem bezpiecznym w stosunku do
uktadu krazenia i mozna jg uzna¢ za lek z wyboru do leczenia
LUTS/BPH u chorych dotknigtych chorobami uktadu krgzenia oraz u
leczonych z powodu nadci$nienia tetniczego.

Sylodosyna jest zatem istotng alternatywna opcje terapeutyczng
w LUTS/BPH o innym profilu bezpieczenstwa niz pozostate leki
blokujace receptory a-adrenergiczne, tym samym stanowi uzupetnienie
dla obecnie stosowanych lekow.

[1] Gravas S, Bach T, Bachmann A, Drake M, Gacci M, Gratzke C, Madersbacher S,
Mamoulakis C, Tikkinen KAO. Guidelines on the Management of Non-Neurogenic
Male Lower Urinary Tract Symptoms (LUTS), incl. Benign Prostatic Obstruction
(BPO). European Association of Urology 2015.

[2] American Urological Association Guideline: Menagement of Benign Prostatic
Hyperplasia (BPH). 2010.

[3] Borkowski A, Boréwka A, Sikorski A, Sosnowski M, Wolski Z. Zastosowanie
sylodosyny do leczenia dolegliwosci i objawéw ze strony dolnych drég moczowych u
chorych na tagodny rozrost stercza. Przeglad Urologiczny 2015/2.

rozdz. 4.3
str. 35

Sylodosyna jest najbardziej uroselektywna ze wszystkich lekow
blokujgcych receptory a-adrenergiczne, co powoduje, ze zdarzenia
niepozgdane ze strony uktadu sercowo-naczyniowego podczas jej




stosowania wystepuja z czestoscig poréwnywalng do obserwowanej
dla placebo. Stosowanie sylodosyny zwigzane jest z wieksza
czestoScia wystepowania zaburzen wytrysku niz stosowanie
tamsulosyny. Stosowanie jednak tamsulosyny, pomimo jej wysokie;
uroselektywnosci, jest ograniczone u czesci pacjentéw z powodu
wystgpienia zdarzen niepozgdanych ze strony uktadu sercowo-
naczyniowego.

Sylodosyna ma inny profil bezpieczenstwa niz aktualnie dostepne leki,
co nalezy poczyta¢ jako gtébwna zaletg jej stosowania. Nalezy
podkresli¢, ze bezpieczenstwo sercowo-naczyniowe wykazane w
badaniach klinicznych oraz brak wptywu na cisnienie krwi, jest
szczegdlnie istotne ze wzgledu na fakt, iz wiekszos¢ chorych z
objawami ze strony dolnych drog moczowych jest w podesztym wieku.
Fakt ten przektada sie na to, ze czesto jednocze$nie w trakcie leczenia
LUTS/BPH stosowana jest terapia obnizajgca cisnienie krwi lub terapia
inhibitorami fosfodiestrazy.

Objecie refundacjg ze Srodkéw publicznych sylodosyny w leczeniu
objawdw ze strony dolnych drég moczowych u chorych z tagodnym
rozrostem gruczotu krokowego spowoduje udostepnienie dodatkowego
leku blokujgcego receptory a-adrenergiczne, ktory moze byé
bezpiecznie zastosowany w przypadku nietolerancji lub wystgpienia
zdarzen niepozadanych ze strony uktadu sercowo-naczyniowego.

rozdz. 6.2
str. 43

Liczebnos¢ populacji dla ktérej dedykowane jest stosowanie lekow
wysoce uroselektywnych wynika z wspotwystepowania tagodnego
rozrostu stercza oraz choréb sercowo-naczyniowych, w tym takze
nadcisnienia. Nalezy przyjac¢, ze omawiane leczenie moze by¢ zasadne
u ok. 10% chorych. Stosowanie omawianego leczenie u mtodszych
chorych z czynnikiem ograniczajgcym powszechne stosowanie leku, z
uwagi na dziatanie niepozadane sylodosyny - wytrysk wsteczny, bedzie
niewskazane. Reasumujgc, stosowanie sylodosyny najwiecej korzysci
przyniesie w leczeniu starszych chorych z LUTS/BPH.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatuy,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacjg fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

Uwagi

% analizy, 0 ktorych mowa w art, 25 pkt 14) fit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
Srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia zywiehiowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696

Z poZn. zm.)




(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

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

ogolnych.

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

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacjg fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dolyczy w przypadku uwag

ogolnych.
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