Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |O0T.423.0.10.2023

Whiosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Ryeqo (relugoliks, estradiol i
Tytut: octan noretysteronu) w leczeniu umiarkowanych do ciezkich objawoéw miesniakow
macicy u dorostych kobiet w wieku rozrodczym

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow
(pkt. 1) nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres
siedziby Agencji.

Dopuszczalne  jest  réwniez  przestanie  na adres __poczty  elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt.
1) podpisang za pomocg kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego

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

UWAGA! Zgtoszone uwagqi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP
AOTMIT?.

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

Imie i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej: Tomasz Paszkowski

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady PrzejrzystoSci:

Whniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Ryeqo (relugoliks, estradiol i octan
noretysteronu) w leczeniu umiarkowanych do ciezkich objawéw miesniakow macicy u
dorostych kobiet w wieku rozrodczym

Czego dotyczy DKI*:

Oty CZa0Eg0.
¥ Ztozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej OT.423.0.10.2023 Ryeqo

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pézn. zm.)

%o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkoéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pézn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole



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

X_nie_zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.),

-

[ petnienie funkcji cztonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobem
medycznym;

[ penienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja
lekéw, Srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

[ petnienie funkciji cztonka organéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkéw spozywczym  specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

[ posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz
udziatbw w spotdzielniach prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

| prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub 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 szczegdty, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi
wigzg Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby
Z ktérymi pozostaje Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow.
Opis powinien by¢ mozliwie zwigzty.

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomal/y odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skitadania i podpis osoby skladajacej DKI

Signed by /
Podpisano przez:
05072023 Tomasz Andrzej
Paszkowski
Uniwersytet
Medyczny w Lublinie

Date / Data:
2023-07-05 16:39

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego cigzacego na AOTMIiT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
22016 r.119.1).

Data skitadania i podpis osoby skladajacej DKI

Signed by /
Podpisano przez:

05072023 Tomasz Andrzej

Paszkowski
Uniwersytet
Medyczny w Lublinie

Date / Data:
2023-07-05 16:41



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)
Zacytowana na str. 18 opinia, iz leczenie chirurgiczne mie$niakéw
macicy jest najpopularniejszym i najskuteczniejszym leczeniem jest
zgodna z prawdg, aczkolwiek:
- gwaftownie wzrasta liczba pacjentek poszukujacych
nieoperacyjnych metod leczenia mieSniakéw np. z powodu planéw
prokreacyjnych
- wysoka skutecznos¢ metod operacyjnych dotyczy wyltacznie
zabiegow radykalnych w postaci histerektomii - w przypadku
zabiegow oszczedzajgcych macice (miomektomia) skutecznosc¢ ta,
Rozdziat 3.6. |szczegdlnie w perspektywie diugoterminowej, jest zdecydowanie
Technologie |mniejsza
alternatywne |- pacjentki kwalifikujace sie do leczenia operacyjnego to sg czesto
wskazane |inne przypadki niz kandydatki do leczenia farmakologicznego i
przez nieuzasadniona jest teza o rownowaznosci klinicznej obu metod
wnioskodawce; | - przedoperacyjna terapia przy uzyciu Ryeqo umozliwia
tabela 9, wyprowadzenie pacjentki z niedokrwistos$ci przez planowym
str.18-19 zabiegiem operacyjnym
Z punktu widzenia klinicysty oraz dla dobra pacjentek sytuacja
optymalna bytaby eliminacja barier w dostepnosci petnego wachlarza
metod terapii mieSniakéw macicy. Sytuacja taka ma miejsce w 12
krajach Europy, gdzie lek Ryeqo jest refundowany, w tym w 9 krajach
na poziomie 100%.
Prof. dr hab. Tomasz Paszkowski fj;z:n/dm:
kierownik Il Katedry i Kliniki Ginekologii Crimersvte medycany
Uniwersytet Medyczny w Lublinie ggé,ﬁa&?lm

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego 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

6 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacii lekéw,
srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pézn.
zm.)



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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

* Umozliwiajgcy 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)

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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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