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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |[OT.4350.2.2016

Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Urorec
Tytut: (sylodosyna) we wskazaniu ,leczenie objawéw przedmiotowych

i podmiotowych fagodnego rozrostu gruczotu krokowego u dorostych
mezczyzn”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Interesow {pkt. 1)
nalezy zfozyc w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. 1. Krasickiego 26, 02-
611 Warszawa, badZ przestac przesytkq kurierskg lub pocztowg na adres siedziby Agencji.

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

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMiT2.

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

Imig i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ... Elzbieta Betlej, w imieniu Stowarzyszenia Pacjent Polski

Dotyczy wniosku/ow bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: Wniosek o objecie
refundacjg i ustalenie urzgdowej ceny zbytu leku Urorec (sylodosyna) we wskazaniu
»leczenie objawow przedmiotowych i podmiotowych fagodnego rozrostu gruczotu
krokowego u dorostych mezczyzn”

Czego dotyczy DKI4:

¢ Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Wniosek o objecie refundacia i ustalenie
urzgdowej ceny zbytu leku Urorec (sylodosyna) we wskazaniu ,,leczenie objawow przedmiotowych

i podmiotowych tagodnego rozrostu gruczolu krokowego u dorostych mezczyzn”

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r, o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z p6zZn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.)

3 0 ktdrej mowa w art. 31s ust. 12| 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz.
U. z 2008, Nr 164, poz. 1027 z pdin, zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego Ilub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/osob, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008r., Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.),

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

finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r, Nr 164, poz. 1027 z pén. zm.), ti,:

r petnienie funkcji czionka organoéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziataino$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub-6brotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem paédycznym:;

i peinienie funkcji czionka organu spoélki handlowej lub~przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztva zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywigrflowego, wyrobow medycznych:;

I~ petnienie funkcji czlonka organéw spotdzielni, $towarzyszen lub fundacji prowadzacych
dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzapia Iub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyfobem medycznym Iub dzialalno$¢ gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refdhdacjg lekow, srodkow spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

™ posiadanie akcji lub udziatow w spgiach handlowych prowadzacych dziatalnosé gospodarczag w
zakresie wytwarzania Iub obrotd lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem megfcznym lub dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg” lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow prfedycznych, oraz udzialow w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresi® wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywighiowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzahego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Myrobow medycznych.

dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospogarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkéw spozywczym
spegfalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze' podac szczegdty, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wiaza

P
P

anig/Pana (matZzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
an/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie

zwiezty.
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Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer”*

(rozdzialu, . #
tabeli, wykresu, Uwagi ogolne

strony)

Przerost prostaty i zwigzane z nim objawy to dolegliwo$¢ wielu cztonkow naszego Stowarzyszenia. Mezczy#ni
po 55 roku zycia czgsto cierpia na trudnosci w oddawaniu moczu, wstawanie w nocy, parcia naglace. Chca sie
leczy¢ i preferujg leczenie lekami doustnymi zamiast leczenia operacyjnego. Z ankiet przeprowadzonych wérod
czlonkow Stowarzyszenia wynika, ze ich oczekiwania wobec leczenia farmakologicznego przerostu prostaty sa
nastepujace: ustapienie objawdw, poprawa strumienia moczu, ustapienie lub zmniejszenie wstawania w nocy.
Chcg aby lek zadzialat szybko i byt bezpieczny. Wielu cztonkéw Stowarzyszenia podnosi fakt, ze problemem sa
tez inne choroby niz prostata dotykajace Polskich mezczyzn. Chodzi tu gléwnie o schorzenia sercowo-
naczyniowe. Mezczyzni leczacy sig z powodu tych chorob nie moga przyjmowac niektérych lekéw na prostate,
bo powoduja u nich spadki cisnienia krwi. Wskazuja na potrzebg dostgpu do lekéw , ktére nie beda mialy takich
dziatan. Niektorzy czlonkowie Stowarzyszenia mieli mozliwos¢ leczenia silodosyna i podkreslaja z jednej strony
Jej wysoka skuteczno$¢ i szybkosc dziatania. z drugiej zas jej brak wplywu na cisnienie (ktory obserwowali nawet
po tamsulosynie). Stowarzyszenie uwaza, ze refundacja silodosyny ze $rodkow publicznych istotnie polepszy
dostep Polskich mezczyzn do nowoczesnych terapii i zaspokoi przynajmniej czes¢ z niezaspokojonych potrzeb
leczniczych w zakresie dostgpu do skutecznego i bezpiecznego leczenia schorzen prostaty.

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogélnych.

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

Numer*

(rozdziatu, Uwaai
tabeli, wykresu, agl

strony)

* Umotzliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*

(rozdziatu, ~
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.
¢. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdzialu, =
tabeli, wykresu, Uwagl

strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* Uwagi

® analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 20711 r. o refundacji lekow,
Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696
z péZn. zm.)



(rozdzialu,
tabeli, wykresu,
strony)
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