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Formularz zgtaszania uwag do
anallzy weryflkacyjnej Agencji Oceny Technologu Medycznych i Taryfikacji
retariat Quowily i analiz wnioskodawcy’

}.‘Q-‘Formularz zg}aszanla uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.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 wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdZ przestac przesytkg kurierskag albo pocztowa na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest rowniez przesfanie na_adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zglasza¢ 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 uplywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W zwigzku z obowigzujgcym stanem epidemii wprowadzonym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie ogloszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej
stanu epidemii (Dz. U. z 2020 r., poz. 491 z p6zn. zm.), w przypadku zamiaru przestania uwag
wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierskq albo pocztowg na adres siedziby
Agencji, zwracamy si¢ z uprzejma pro$ba o dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia)
podpisaneqo  dokumentu __ za posrednictwem _ePUAP _ lub _ pocziy  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT®.

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

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

Dotyczy wniosku/ow bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

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

Czego dotyczy DKI*:

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017r., poz. 1844 z pézn. zm.)
. 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.)

o ktoref 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 pdzn. zm.)

zaznaczyc tylko 1 pole




v Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oéwiadéié}ﬁ'," e w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/osdb, z ktérymi pozostaje we wspbinym pozyciu®:

nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pézn. zm.),

zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z p6Zn. zm.), 4.

pefienie funkcji czionka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

petnienie funkcji czionka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$é¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkoéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

posiadanie akcji lub udziatow w spétkach handiowych prowadzacych dziatalno$é gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udzialtébw w spdtdzielniach prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

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

Prosze podac szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wiaza
Panig/Pana (mafzonka/mafzonke, zstgpnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi
pozostaje Pan/Pani we wspéinym poZyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢
mozliwie zwiezty.

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skladajgcej DKI 27.07.2020

— N —_
® niepotrzebne skreslic b \/\M {, L L(/ &

Dr hab. n. med. Tomasz Golabek

Specjalista Urolog, U, MRCSI
419084
tel. 577 307 502




................................................

Wyrazam zgode¢ na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktéorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowigzku prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu interesow
zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

h W Dr ha.b.An. me .lTomasBzUG?\;z;bélT
(Z}O:’ 02020 . [QM«_ L (eesiilsi iﬁg{f .

tel. §77 302 502



2.

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer®

(rozdziatu, tabeli,

wykresu, strony)

Uwagi

4.2.1 str 37

tagodny rozrost gruczotu krokowego (BPH) to najczestsza choroba
urologiczna mezczyzn, ktérej czesto$¢ wystepowania wzrasta z
wiekiem chorego. Dane jednoznacznie pokazujg jak silne jest to
powigzanie. W wieku 50 lat okoto 30% mezczyzn jest dotknigtych BPH,
50% mezczyzn w 60 roku zycia, a procent mezczyzn chorujgcych na
tagodny rozrost stercza w wieku powyzej 80 lat wyn03| nawet 90. Ma to
swoiste implikacje, przede wszystkim na jako$¢ zycia chorych
mezczyzn, ktorzy cierpia na objawy z dolnych drég moczowych
(LUTS), a w ich nastepstwie na zaburzenia snu, obnizenie aktywnosci
w pracy, uczucie statego zmeczenia i zaburzenia seksualne.

Poniewaz spoteczenstwa na $wiecie jak rowniez w Polsce starzejg sie,
a przecietna dtugo$¢ zycia Polaka ulega wydtuzeniu, to negatywne
skutki fagodnego rozrostu stercza sa i w najblizszej przysztosci bedg
obserwowane niestety u coraz wiekszej liczby mezczyzn.

U pacjentdéw z umiarkowanymi do znacznie nasilonymi objawami
choroby, u ktérych nie wystepuja bezwzgledne wskazania do leczenia
chirurgicznego stosuije sie leczenie farmakologiczne, ktorego
pierwszg linig” sg leki blokujgce alfa receptory. W Polsce refundacji ze
srodkéw publicznych z posréd nich podlegajg jedynie tamsulosyna,
doxazosyna i alfuzosyna. Niestety, najnowocze$niejszy lek blokujacy
alfa receptory dostepny od kilku lat réwniez w Polsce- Sylodosyna, nie
jest jeszcze objety refundacja, cho¢ jest on powszechnie, bezpiecznie i
chetnie stosowany w Europie i na $wiecie od ponad 10 lat ! [1,2].

Co wiecej jest on rekomendowany zaréwno przez Europejskie
Towarzystwo Urologiczne (European Association of Urology) [3],
Amerykanskie Towarzystwo Urologiczne (American Urological
Association) [4] oraz Ekspertéw z Polskiego Towarzystwa
Urologicznego [5]

Fakt, ze Sylodosyna jest tak powszechnie stosowana na $wiecie
wynika przede wszystkim z tego, ze jest to najbardziej uroselektywny
lek blokujgcy alfa receptory stosowany w leczeniu dokuczliwych
objawdw ze strony dolnych drég moczowych. Ma on ze wszystkich
dostepnych w Polsce i w Europie najbardziej korzystny profil
skutecznosci i bezpieczenstwa, w tym sercowo- naczyniowego.
Dodatkowo, lek wykazuje szybki czas dziatania, co dotyczy zar6wno
poprawy maksymalnego przeptywu cewkowego (wystepuje juz po 2-6
godzinach od przyjecia leku), jak i zmniejszenia nasilenia objawow z
dolnych drég moczowych (juz po uptywie 3—4 dni od podania pierwszej
dawki leku).

Negatywne efekty starzenia sie spoteczenstwa Polskiego i wydtuzenia
zycia Polakéw nie dotycza tylko chordb urologicznych, ale przede
wszystkim wzrostu zapadalnosci na choroby sercowo-naczyniowe.
Dlatego koniecznym jest uwzglednienie tego faktu w profilu




farmakoterapeutykéw stosowanych do leczenia innych chorob, tak aby
uzywaé leki o jak najmniejszym negatywnym wptywie na uszkodzone
naczynia i narzady.

Poniewaz istnieje znaczacy, niezalezny od wieku zwiazek pomigdzy
objawami z dolnych drég moczowych / tagodnym rozrostem stercza i
nadci$nieniem tetniczym, ktére wystepuje on u 25-30% wszystkich
mezczyzn w wieku 60 lat dotknigtych BPH (przy czym stwierdzono
dodatniag korelacje miedzy objetoscig stercza i podwyzszeniem
cisnienia rozkurczowego) [6], to wiaénie w tej grupie mezczyzn,
leczonych innymi lekami z powodu nadcisnienia tetniczego, konieczne
jest uzywanie lekow o jak najmniejszym wptywie na uktad sercowo-
naczyniowy, aby unikngé negatywnych skutkow spadkow cisnienia
krwi, co w konsekwencji moze prowadzi¢ do niedokrwienia istotnych
narzgdow.

Poniewaz ze wszystkich lekéw blokujacych alfa receptory to wiasnie
Sylodosyna, jest najbardziej uroselektywna, (a wigc ma najmniejszy
wptyw na ukfad sercowo-naczyniowy), to zdarzenia niepozadane ze
strony uktadu sercowo-naczyniowego podczas jej stosowania
wystepuja z czestoscig porownywaing do obserwowanej dla placebo.
W przypadku tamsulosyny, doxazosyny i alfuzosyny czestosc
wystepowania takich zdarzen jest wigksza, co ogranicza ich
zastosowanie u czesci pacjentow, szczegolnie po 60 roku zycia, gdy
wzrastajg zachorowalno$¢ na choroby uktadu sercowo-naczyniowego
oraz stosowanie lekéw do leczenia nadcisnienia tetniczego.

1. "Silodyx". European Medicines Agency. 2010-01-10
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/silodyx-epar-summary-
public_en.pdf, dostep 27.07.2020

2. Villa L, Capogrosso P, Capitanio U, Martini A, Briganti A, Salonia A, Montorsi F.
Silodosin: An Update on Efficacy, Safety and Clinical Indications in Urology.

Adv Ther. 2019 Jan;36(1):1-18.

3. S. Gravas (Chair), J.N. Cornu, M. Gacci, C. Gratzke, T.R.W. Herrmann, C.
Mamoulakis, M. Rieken, M.J. Speakman, K.A.O. Tikkinen. Management of Non-
neurogenic Male LUTS. European Association of Urology 2020

4. J. Kellogg Parsons, MD; Michael J. Barry, MD; Philipp Dahm, MD; Manhar C.
Gandhi, MD; Steven A. Kaplan, MD: Tobias S. Kohler, MD; Lori B. Lerner, MD; Claus
G. Roehrborn, MD; John T. Stoffel, MD; Charles Welliver, MD; Timothy J. Wilt, MD;
Kevin T. McVary, MD. Benign Prostatic Hyperplasia: Surgical Management of Benign
Prostatic Hyperplasia/Lower Urinary Tract Symptoms (2018, amended 2019, 2020).
American Urological Association 2020

5. Andrzej Borkowski, Andrzej Borowka, Andrzej Sikorski, Marek Sosnowski,
Zbigniew Wolski. Zastosowanie sylodosyny do leczenia dolegliwosci i objawow ze
strony dolnych drég moczowych u chorych na tagodny rozrost stercza. Przeglad
Urologiczny 2015/2

6. Tykarski A, Borkowski A, Filipiak K.J, Narkiewicz K, Sosnowski M, Wolski Z.
Leczenie nadcisnienia tetniczego u pacjenta z towarzyszacym fagodnym rozrostem
stercza. Punkt widzenia hipertensjologa i urologa. Przeglad urologiczny 2009/6,
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Stosowanie Sylodosyny, podobnie jak innych lekéw blokujgcych alfa
receptory, szczegolnie tamsulosyny (ktéra cechuje sie wysoka
uroselektywnosécig) moze prowadzi¢ do zaburzen wytrysku (w postaci
ograniczonej objetosci nasienia lub jego braku podczas wytrysku).
Jednak, zaznaczy¢ nalezy, ze cho¢ zaburzenia emisji nasienia moga




wystepowac u nawet 28% leczonych Sylodosyna, to u przewazajgce;
wiekszosci z nich (az 82%) nie majg wptywu na wystepowanie
orgazmu, a procent mezczyzn, u ktérych zaburzenia emisji nasienia
majg istotny negatywny wptyw na jakos¢ zycia i prowadzg do
zaprzestania stosowania Sylodosyny jest bardzo niski — wynosi
bowiem tylko 4,7% u mezczyzn wieku do 60 roku zycia, w wieku 60-70
lat wynosi 3,1%, a powyzej 70 roku zycia nie jest powodem rezygnadji
z leczenia Sylodosyna [1].

Dlatego, biorgc pod uwage te dane jak rowniez wysoki profil
bezpieczenstwa sercowo-naczyniowego Sylodosyny, nalezy wskazac
ja jako lek z wyboru u pacjentow z LUTS/BPH po 60 roku zycia.

1. Roehrborn CG, Lepor H, Kaplan SA. Retrograde ejaculation induced by silodosin is
the result of relaxation of smooth musculature in the male urogenital tracts and is
associated with greater urodynamic and symptomatic improvements in men with
LUTS secondary to BPH. J Urol. 2009;181:694. Abstract 1922

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg si¢ wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogoélnych.

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

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

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer* ]
(rozdzialu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

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

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Numer* Uwagi

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011r. o
refundacji lekéw, érodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (
Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pdin. zm.)

—



(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

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

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