5%

Formularz zgtaszania uwag do

- analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

i analiz wnioskodawcy"

Formularz zgiaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | OT.4330.7.2020

Whniosek o objecie refundacjg leku Silodosin Recordati (sylodosinum)
Tytut:|We wskazaniu: Leczenie objawéw przedmiotowych i podmiotowych
tagodnego rozrostu gruczotu krokowego u dorostych mezczyzn

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przesta¢ przesyikag kurierskg albo pocztowa na adres siedzib y Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przestanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.p/
uwag (pkt. 2) wraz z wypefiong Deklaracjg Konfliktu Intereséow (bkt. 1) podpisang za pomocg
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu Zzaufanego.

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badz przestane na adres poczty elektronicznej:
Sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujagcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogfoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z pézn. zm.), w przypadku zamiaru przesfania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierska albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe przekazanie skanu (lub Zdjecia)
podpisanego  dokumentu _ za posrednictwem __ePUAP __lub poczty elektronicznej:

sekretariat@aotm.gov.pl.

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

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

Imig i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Wojciech Cieslikowski

Dotyczy wniosku/éw bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whniosek o objecie refundacja leku Silodosin Recordati (sylodosinum) we wskazaniu: Leczenie
objawéw przedmiotowych i podmiotowych tagodnego rozrostu gruczotu krokowego u dorostych
mezczyzn.

Czego dotyczy DKI*:

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaci lekow, Srodkéw spozywczych specjainego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pozn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)

3 o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z pézn. zm.)
4 zaznaczyé tylko 1 pole




v  Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjne;

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktdrg/osdb, z ktdrymi pozostaje we wspolnym pozyciu®:

nie zachodzg okolicznoéci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowoinej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pbzn. zm.),

zachodzg okolicznosci okreslone .31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowoinej
finansowanych ze srodkow publicznych{Dz. U. z 2017 ., poz. 1938 z pdin. zm), ..

petnienie funkcji cztonka organdws spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnodé g?ooﬁg:éza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przéznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji cztonka organu spdiki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gespodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

petnienie funkcji cztonka organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w, _zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczemé zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

posiadanie akgji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzgceych dziatalno$¢ gospodarczg w
zakresie wytwarzania lub obrotu Ieklem srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem med ,eZznym lub dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa
zquanego z refund;%a/lvekow srodkOw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw afedycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzgcych dziatainosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych.

prowadzenie dziatalno$ci go§podarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatainosci
gospodarczej w zakresjé doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw medycznych.

Prosze podaé szczegdfy, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktorymi wigzg
Pania/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ moZzliwie
zwigzty.

S niepotrzebne skreslic




Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie fatszywego o$wiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwallﬁﬂne i udostepnianie danych osobowych

zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia obowigzku
prawnego cigzgcego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).
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Data skladania i podpis osoby skladajacej _DKI
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

tagodny rozrost stercza dotyczy mezczyzn po 40 roku zycia przy czym
czestoSC wystepowania wzrasta z wiekiem. Schorzeniu temu
towarzyszg tzw. dolegliwosci z dolnych drég moczowych z angielsku
LUTS (lower urinary tract symptom). Objawy wystepujgce u pacjentéw
to gtoéwnie trudnosci w oddawaniu moczu takie jak czestomocz dzienny
i nocny (nokturia), staby strumied moczu, parcia na mocz.
Wprowadzenie skutecznego leczenia farmakologicznego pozwolito na
zmniejszenie ryzyka zatrzymania moczu i tym samym leczenia
operacyjnego. Leki stosowane z wyboru to blokery receptora a.
Dotychczas dostgpne dla pacjentow leki z refundacjg majg wspdine
dziatanie dodatkowe obnizajgce ci$nienie krwi pacjenta. Istnieje pewna
grupa pacjentow ktéra z powodu tego dziatania cierpi na niedocisnienie
krwi prowadzgce do zaprzestania terapii. Silodosyna jako najbardziej
uroselektywny a-bloker charakteryzuje sie podobng skutecznoscig oraz
szybkoscig dziatania jak tamsulosyna nie powodujgc przy tym
obnizenia cisnienia krwi.

Dziataniem niepozadanym silodosyny jest wytrysk wsteczny przez co
nie zaleca sie jej grupie chorych z tagodnym rozrostem stercza/LUTS
bedgcych aktywnych seksualnie.

W migdzynarodowym badaniu klinicznym, w ktérym uczestniczylo 1228
mezczyzn powyzej 50 roku zycia z fagodnym rozrostem stercza,
porownywano efekt dziatania tamsulosyny, silodosyny oraz placebo.
Silodosyna miata pordwnywalne dziatanie do tamsulosyny, oraz co
wigce] w poréwnaniu do tamsulosyny wykazata znaczgcy wplyw na
zmniejszenie wystepowania nokturii. Wytrysk wsteczny wystapit u 14%
badanych, jednakze tylko u 1% pacjentéw spowodowato to odstawienie
terapii. Nie wykazano réznic w zmianie jakos$ci Zycia w pordéwnaniu
tamsulosyny do silodosyny.

(Eur Urol. 2011 Mar;59(3):342-52. doi: 10.1016/.eururo.2010.10.046. Epub 2010 Nov 10.
Silodosin therapy for lower urinary tract symptoms in men with suspected benign prostatic

hyperplasia: results of an international, randomized, double-blind, placebo- and active-
controlled clinical trial performed in Europe)

Leczenie a-blokerami starszej generacii jak alfuzosyna, doksazosyna a
takze tamsulosyna moze prowadzi¢ do hipotensji, zwtaszcza u
pacjentow leczonych lekami przeciwnadcisnieniowymi. Silodosyna nie

ma dziatania hipoptensyjnego.

(Expert Opin Drug Saf. 2014 Sep;13(9):1187-97. doi: 10.1517/14740338.2014.936376. Epub
2014 Jui 29.

Cardiovascular and ocular safety of at-adrenoceptor antagonists in the treatment of male lower
urinary tract symptoms)

Z doswiadczenia klinicznego uwazam ze dla pacjentéw cierpigcych na
tagodny rozrost stercza, u ktdérych wystepuje ryzyko hipotensji,
bezpieczenstwo i skutecznos$¢ terapii siodosyng przewazajg na korzysé
leku pomimo niewielkiego wystgpienia ryzyka wytrysku wstecznego,
ktory z reguty w tej grupie pacjentéw nie wplywa na jakos$¢ zycia i nie

jest szczegdlnie istotny.




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

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
ogélnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

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

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

Numer*
(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer* Uwagi

® analizy, o ktdrych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r.0

refundacji lekdw, Srodkéw spozywcezyeh specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (
Dz. U. 2z 2016r., poz. 1536 z péZn. zm.)




(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

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