Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 108/2016 z dnia 17 pazdziernika 2016 roku
w sprawie oceny leku Esmya (uliprystal acetate) kod EAN:
5909990958436, we wskazaniu: przedoperacyjne leczenie dorostych
kobiet w wieku rozrodczym z umiarkowanymi i ciezkimi objawami
miesniakow macicy w cyklu leczenia trwajacym do 3 miesiecy

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Esmya (uliprystal acetate), tabletki 5 mg, 28 tabletek, kod EAN
5909990958436, we wskazaniu: przedoperacyjne leczenie dorostych kobiet
w wieku rozrodczym z umiarkowanymi i ciezkimi objawami miesniakow macicy
w cyklu leczenia trwajgcym do 3 miesiecy, w ramach odrebnej grupy limitowej,
jako leku dostepnego w aptece na recepte za odptatnosciq ryczaftowq.

Jednoczesnie Rada uwaza, Ze cena detaliczna leku powinna ulec znacznemu
obnizeniu oraz uznaje zaproponowany instrument dzielenia ryzyka
za niewystarczajqgcy.

Uzasadnienie

Wystepowanie miesniakow macicy w wieku rozrodczym moze byc przyczyng
niemoznosci zajscia w cigze lub jej donoszenia. Postepowaniem leczniczym,
w tych przypadkach, jest operacyjne usuniecie (wytuszczenie), w zaleznosci
od ich lokalizacji, na drodze laparotomii, laparoskopii, czy tez histeroskopii.
Mozliwos¢ farmakologicznej redukcji wielkosci guzow, w oczywisty sposob,
wptywa korzystnie na ograniczenie rozlegtosci zabiegow, co tgczy sie z lepszym
efektem odtworzenia narzqdu i mniejszq ilosciq ewentualnych powiktan.
W przypadkach, w ktorych patologia ta staje sie przyczyng obfitych krwawien
zmacicy moze prowadzic do znacznego stopnia  niedokrwistosci.
Farmakologiczne zatrzymanie krwawienia, w okresie przedoperacyjnym
prowadzi do wyrownania parametrow morfologicznych a tym samym poprawia
stan ogolny pacjentki.

Dostepne dowody naukowe wskazujg na skutecznos¢ i bezpieczeristwo
stosowania, w tych przypadkach, produktu leczniczego ESMYA w terapii ciggtej
lub cyklicznej. Nalezy zaznaczyé, Ze takie postepowanie jest rekomendowane
przez wiele towarzystw naukowych, zardwno krajowych, jak i zagranicznych.
Rdwniez powotani eksperci wydali pozytywne opinie.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 108/2016 z dnia 17 pazdziernika 2016 r.

Obecnie stosowanie octanu uliprostalu w omawianym wskazaniu jest
refundowane w 24 krajach UE w tym w 5-ciu o podobnym do Polski PKB.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr
0T.4350.12.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Esmya (octan uliprystalu) we wskazaniu:
»Przedoperacyjne leczenie dorostych kobiet w wieku rozrodczym z umiarkowanymi i ciezkimi objawami
miesniakéw macicy w cyklu leczenia trwajgcym do 3 miesigecy«”. Data ukoiczenia: 7 pazdziernika 2016 r.

Inne wykorzystane Zrédta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjnentédw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



