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

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |OT.423.0.10.2023

Whniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Ryeqo (relugoliks, estradiol i
Tytut: octan noretysteronu) w leczeniu umiarkowanych do ciezkich objawow 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 przesta¢ przesytkg kurierskg albo pocztowg na
adres siedziby Agenciji.

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 uwagqi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP
AOTMIT?.

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

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

Alina
PUIC T . e

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

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

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw 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 $rodkow
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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z p6zn. zm.)

4 zaznaczy¢ tylko 1 pole
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¥  Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej OT.423.0.10.2023 Ryeqo

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego maizonka/mojej maizonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérag/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym
pozyciu®:

X nie_zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o S$wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.),

I zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.), 1.:

I petnienie funkcji cztonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym;

' petnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z
refundacjg lekéw, srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyroboéw medycznych;

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

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

" prowadzenie dziatalnos$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym lub dziatalnosci gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z
refundacjg lekéw, srodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobow medycznych.

Prosze podac szczegoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z
ktérymi wigzg Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub
osoby z ktérymi pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt

5 niepotrzebne skresli¢




interesow. Opis powinien by¢ mozliwie zwigzty.

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Data skitadania i podpis osoby sktadajacej DKI

(Qca‘u- Q\,Qw—f

05.07.2023 r.

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktéorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetlnienia
obowiazku prawnego cigzacego 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 (ogdélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z2016r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

(. @\.ﬂw—f

05.07.2023 .



2.

Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwaygi

Uwagi o
charakterze
0golnym

Miesniaki macicy nalezg do najpowszechniejszych schorzen
ginekologicznych. W zaleznosci od grupy wiekowej mogg dotyczy¢ od 30 do
nawet 70% kobiet. U wielu chorych mieéniaki sg przyczyng szeregu
dolegliwosci, jak np. ucigzliwy bdél w trakcie miesigczek czy podczas
stosunkéw seksualnych, nadmierne krwiawienie, prowadzgce do anemii,
czestomocz, zaparcia, przewlekty bél w okolicy podbrzusza lub plecow, czy
tez problemy zwigzane z zajSciem w cigze lub poronienia.

Jako organizacja sprawujgca opieke nad pacjentkami cierpigcymi na
schorzenia ginekologiczne, wiemy, ze miesniaki macicy i ich objawy moga
mie¢ silnie negatywny wptyw na jako$¢ zycia kobiet. Stosowane obecnie
metody leczenia opierajg sie przede wszystkim o metody inwazyjne, ktére
obarczone sg wieloma ryzykami niekorzystnych nastepstw. Zalicza sie do
nich m.in. czestomocz, nietrzymanie moczu, zrosty po operaciji, czy
przedwczesne wygasanie funkgji jajnikow. Niektore ze stosowanych metod
chirurgii powodujg réwniez utrate ptodnosci.

W obliczu powyzszych informacji, mozemy z petng mocg podkresli¢, ze wiele
polskich pacjentek z ogromnym zainteresowaniem przyglada sie rozwojowi
medycyny i nowym metodom leczenia objawdw miesniakow macicy.
Szczegolnie duze nadzieje wigzg z farmakologicznymi metodami leczenia.
Nowoczesne potgczenie relugoliksu estradiolu i octanu noretysteronu jest
szansg dla wielu chorych na istotng poprawe jakosci zycia, zachowanie
ptodnosci, czy tez uporania sie z wieloma uporczywymi dolegliwosciami
wywotywanymi przez migsniaki macicy. Zarowno eksperci, jak tez pacjentki,
ktére sg leczone w ten sposdb, okresélajg czesto te metode jako przetomowa.
Dlatego apelujemy, o dostrzezenie potrzeb polskich pacjentek
ginekologicznych i zapewnienie mozliwosci refundowanego leczenia
farmakologicznego objawéw miesniakow macicy.

Rozdziat 3.6

Nalezy zwrdci¢ uwage na to, ze zabiegi operacyjne, chociaz sg skuteczng
formg leczenia miesniakdw macicy, wigzg sie z szeregiem konsekwencji. Np.
histerektomia prowadzi do utraty ptodnosci, moze réwniez prowadzi¢ do
problemow urologicznych, zaburzen funkcji jelita grubego (zaparcia) czy tez
przedwczesnego zanikania funkgcji jajnikdw. W przypadku miomektomii,
nalezy liczy¢ sie z czestymi nawrotami choroby, prowadzgcymi w
konsekwencji do koniecznosci wykonania kolejnego zabiegu. Co wiecej,
chociaz wskazywana jest jako metoda pozwalajgca zachowac macice, do
mozliwych powiktah operacji zalicza sie zrosty w jajowodach, mogace
prowadzi¢ do nieptodnosci.

Trzeba réwniez zaznaczy¢, ze wiele pacjentek cierpigcych na mieéniaki
macicy nie kwalifikuje sie do leczenia chirurgicznego. Do przyczyn takiego
stanu rzeczy nalezy nie tylko che¢ zachowania ptodnosci, ale rowniez inne
czynniki — np. wystepowanie chorob wspdtistniejgcych, anemia, obnizona
odpornos$é, podejrzenie wystepowania procesu ztosliwego, itd. To oznacza,
ze dla wielu pacjentek leczenie farmakologiczne stanowi jedyng nadzieje na
skuteczne leczenie objawdow miesniakdw macicy, a tym samym poprawe




jakosci zycia. Nalezy zatem podkresli¢, ze metody inwazyjne mogg by¢
stosowane w leczeniu miesniakéw macicy, jednak wiele pacjentek, ktore
potencjalnie mogtoby skorzysta¢ z leczenia farmakologicznego nie kwalifikuje
sie do leczenia zabiegowego. W zwigzku z tym leczenie farmakologiczne
powinno byc¢ traktowane jako rozszerzenie katalogu mozliwosci
terapeutycznych, gdyz dla wielu pacjentek nie ma obecnie dostepnej zadnej
alternatywnej metody leczenia.

* 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

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwaygi
wykresu,

strony)

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

€. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkoéw publicznych

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

8 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,

srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z
pozn. zm.)




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

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwaygi
wykresu,

strony)

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




