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i analiz wnioskodawcy?

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: |OT.423.0.10.2023

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

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wtasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw
(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 bgdZ przestane na adres poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgtoszone uwaqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP
AOTMITZ.

1. Deklaracja o konflikcie interesow (DKI)3 — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby sktadajacej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej: Matgorzata Wasilewska

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 migesniakbw macicy u
dorostych kobiet w wieku rozrodczym

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow 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.)

3 0 ktdrej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6zn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
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Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspdinym pozyciu®:

| nie_zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 usfawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.),

W 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.), tj.:

¥ petnienie funkcji cztonka organéw spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym;

I petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg
lekow, Srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

' peienie funkciji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkdw  spozywczym  specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych;

" posiadanie akcji lub udziatdw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé
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, $rodkow
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz
udziatbw w spoétdzielniach prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, Srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw 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, ktére 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 wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt interesow.
Opis powinien by¢ mozliwie zwiezty.

Przedstawiciel wnioskodawcy dla leku Ryeqo

5 niepotrzebne skresli¢



Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

5.07.2023 Matgorzata Wasilewska

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazgcego na AOTMIT 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 (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z2016r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

5.07.2023 Matgorzata Wasilewska



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)
Dotyczy fragmentu ,Tymczasem wedtug wytycznych klinicznych NICE,
Rozdziat 3.6. |PTGP, SOGC oraz ACOG leczenie inwazyjne (tj. histerektomia,
Technologie | miomektomia, embolizacja tetnic macicznych) stanowi opcje terapeutyczng
alternatywne |dla czesci wnioskowanej populacii.”
wskazane |Zwracamy uwage, ze w ww. wytycznych nie odniesiono sie do
przez wnioskowanej populacji w kontekscie wnioskowanego leku. Dodatkowo

wnioskodawc

NICE zwraca uwage na niezaspokojone potrzeby we wnioskowanej

e populacji — patrz: “There is an unmet need for effective treatments to
Str. 18 manage symptoms of uterine fibroids and a new treatment option would be
Rozdziat 11. |welcomed(...). The committee concluded that there is an unmet need for a
Kluczowe |licensed, long-term, non-invasive, safe and effective treatment to manage
informacje i |symptoms of uterine fibroids.”[ Technology appraisal guidance [TA832], 3
whioski; str. | Committee discussion, str. 7-9;

56 https://www.nice.org.uk/quidance/ta832/resources/relugolixestradiolnorethist
erone-acetate-for-treating-moderate-to-severe-symptoms-of-uterine-fibroids-
pdf-82613427928261]

Dotyczy opinii AOTMIT odnosnie wyboru technologii alternatywnej. W opinii
AOTMIT metody inwazyjne sg wtasciwymi technologiami opcjonalnymi dla
technologii wnioskowane.
Zwracamy uwage, ze:
o Postepowanie zabiegowe radykalne nie pozwala ha zachowanie
funkciji rozrodczych, co jest istotg stosowania terapii zachowawczej.
e Postepowanie zabiegowe, zaréwno radykalne (histerektomia) jak i
oszczedzajgce (myomectomia) nie sg wolne od typowych powikfan
zwigzanych z postepowaniem zabiegowym (m.in. koniecznos¢
reoperacji, ktére moze siegac az 76,2% w przypadku miomektomii
laparoskopowej) co stanowi istotng bariere psychologiczng dla
Rozdziat 3.6. leczenia pa_cjentek. o . . . .
Technologie o Oszgzedzajace technlkl ra.dlc.)loglczne (embolizacja tetnic '
alternatywne macicznych) sg zabiegami niezwykle rzadko wykonywanymi w
wskazane Eolsce (rocznie wykonuj_e sie < 50 zabiegéw)_ co wynika z mafej .
przez liczby o$rodkéw wykonujgcych tego typu zabiegi. W Polsce jedynie
wnioskodawe jeden osrodek przeprowadza tego typu procedury. Tym samym
e: tabela 9 dostepnos¢ tej terapii dla pacjentek jest bardzo ograniczona.
’str.18-19 ’ Dodatkowo nalezy pamieta¢, ze odpowiednia kwalifikacja pacjentek

ma kluczowe znaczenie dla wysokiej skuteczno$ci klinicznej oraz
zapobiegania powiktaniom po embolizacji tetnic macicznych.
Kandydatkami do tego rodzaju postepowania powinny by¢ kobiety z
objawowymi migsniakami macicy przy braku innych patologii w
obrebie miednicy, ktére w przysziosci nie planujg zachodzi¢ w
ciaze [Wozniakowska E., Milart P., Paszkowski T., Palacz T.,
Wozniak S., Wrona W., Szkodziak.P., Paszkowski M., Czuczwar P.
Embolizacja tetnic macicznych — zagadnienia kliniczne Ginekol Pol.
2013, 84, 1051-1054].

Majac na uwadze powyzsze, oraz fakt, ze zgodnie z opinig ekspertow

PTGIiP korzysci ze stosowania terapii skojarzonej relugolixem,

estradiolem i octanem noretysteronu mogq odnies¢ pacjentki w wieku
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rozrodczym, ktore cierpig z powodu objawowych miesniakéw macicy, a
ktére chca uniknaé operaciji zaréwno ze wzgledow medycznych jak i ze
wzgledu na ich obawy dotyczgce powiktan zabiegu operacyjnego, z ktérych
najpowazniejszym jest utrata funkcji rozrodczych [Rechberger T., Jakimiuk
A, Stojko R, Szubert M, Sieroszewski P., Stanowisko Ekspertéw Polskiego
Towarzystwa Ginekologéw i Potoznikéw dotyczace stosowania relugoliksu w
terapii skojarzonej — 40 mg relugoliksu, 1 mg estradiolu i 0,5 mg octanu
noretysteronu (preparat Ryeqo®) w leczeniu objawowych miesniakdw
macicy u kobiet. Ginekologia i Perinatologia Praktyczna 2022;7(4):217-225].
Tym samym, w naszej opinii jedyng technologia opcjonalna, ktérg nalezy
uwzgledni¢ w analizie oceny technologii medycznej jest standardowe
postepowanie zachowawcze (leczenie objawowe — m.in. przeciwbélowe/
przeciwzapalne, suplementacja zelaza)

Rozdziat 3.6.
Technologie
alternatywne | Dotyczy opinii AOTMIT odnos$nie wskazania refundacyjnego. W opinii
wskazane |AOTMIT wskazanie zgodne z wnioskiem refundacyjnym nie jest
przez ograniczone do pacjentek z umiarkowanymi do ciezkich objawami
wnioskodawc | miesniakéw macicy, ktére chcg zachowac funkcje rozrodcze.
g; str. 19 | Zwracamy uwage, ze wnioskowane wskazanie jest tozsame z
Rozdziat 11. |zarejestrowanym wskazaniem tj. obejmuje leczenie umiarkowanych do
Kluczowe |ciezkich objawéw migsniakéw macicy u dorostych kobiet w wieku
informacje i |rozrodczym.
wnioski; str.
56
Rozdziat
5.3.1. Ocena
zatozen i
struktury
modelu
wnioskodawc
y; str. 42 D o I . .
Rozdziat 5.4. otyczy_b’fednego wskazania wieku YveJ§C|owego_paCJentk| do modelu
konomicznego. Zwracamy uwage, ze nie wynosi on ok. 60 lat, tylko 41 lat
Komentarz © : 1€g -amy 9¢, wy g =
(terapia wnioskowana jest dla dorostych kobiet w wieku rozrodczym).
Agencji; str.
43
Rozdziat 11.
Kluczowe
informacie i
whioskKi; str.
56

* Umozliwiajgcy 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

5 analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z pézn.

zm.)




Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy

w przypadku uwag ogolnych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy

w przypadku uwag ogolnych.

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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwaygi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy

w przypadku uwag ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi




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