Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agenciji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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
Tytut: octan noretysteronu) w leczeniu umiarkowanych do ciezkich objawow miesniakow
macicy u dorostych kobiet w wieku rozrodczym

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, badz przesta¢ przesytka 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 Intereséw
(pkt. 1) podpisang za pomocq kwalifikowanego podpisu elektronicznego  albo podpisu
zaufanego

Uwagi mozna zgfaszac 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 uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg 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:  ...... Katarzyna Lisowska  Fundacja Per  Humanus

Dotyczy wniosku bedacego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

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

Czego dotyczy DKI*:

1 zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji 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 $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z poézn. zm.)

3 o ktérej 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 pozn. zm.)

4 zaznaczyc¢ tylko 1 pole
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Oéwiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktora/osob, z ktorymi pozostaje we wspoinym
pozyciu’:

(K nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy 0 $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021, poz.1285z pdzn. zm.),

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

-
petnienie funkcji cztonka organow spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym  specjalinego przeznaczenia zywieniowego, ~ wyrobem
medycznym;

petnienie funkcji cztonka organu spofki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzgcego dziatalno§é gospodarczg W zakresie doradztwa zwigzanego Zz
refundacjg lekow, $srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobow medycznych;

petnienie funkcji cztonka organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym
lub dziatalnoé¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjq lekow,
srodkow  spozywczym  specjainego przeznaczenia  zywieniowego, wyrobow
medycznych;

posiadanie akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢
gospodarczg Ww zakresie doradztwa zwigzanego ZzZ refundacjg lekow, $rodkow
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz
udziatow w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnosé gospodarczg Ww zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg Ww zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, $rodkow 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 Zz

refundacja lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
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wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegoty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, 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

z

intereséw. Opis powinien byc mozliwie zwiezly.

Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego os$wiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI

N/ L \ . ?1 j/
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKl ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia
obowiazku 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 os6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogbine rozporzadzenie 0O ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z 2016 r.119.1).

Data sktadania i podpis osoby sktadajacej DKI




2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,
strony)

Uwagi

Dostepne metody leczenia w Polsce migéniakow macicy to gtéwnie metoda
chirurgiczna ( hiterektomia, miomektomia), ale takze lekarze decydujq si¢ na
leczenie farmakologiczne. Lekarze dosc czesto, przedstawiajg pacjentce
jako jedyng metode leczenia histerktomie ( lekarze mowig o tej metodzie —
karczowanie macicy.) Jak potworne skutki zdrowotne dla kobiet ma ten
operacyjny zabieg nie trzeba nikomu ttumaczy¢.Mtode kobiety, ktére majg
miesniaki macicy maja problem z zajsciem w cigze, czgsto pojawia sie
anemia. Kobiety odwiedzaja lekarzy specjalistow szukajgc przyczyny nie
zdajg sobie sprawy, ze to mieéniaki macicy powodujg tg chorobe. Znam
pacjentke u ktorej musiato doj$c do kilku przetoczen krwi i nikt nie wystat jg
do ginekologa na badanie usg.

Operacja to okaleczanie mtodych kobiet, jest to wrecz nie etyczne.

W Europie odchodzi sig od tak okaleczajacych operacji na rzecz leczenia
farmakologicznego.Moja kolezanka jest ginekologiem we Wiedniu, a
wczesniej byta lekarzem w Berlinie czesto opowiadata jak przed refundacj
aleczenia farmakologicznego kobiet byly okaleczane. Wiemy, ze operacje
chirurgiczne sg wysoko wyceniane przez ptatnika i dlatego uwazamy, ze
kobiety powinny mie¢ prawo wyboru — okaleczajaca operacja czy leczenie
tabletkowe w domu. Sg pacjentki, ktore sg swiadome konsekwencji operacii,
staé je i same ptaca za swoje leczenie farmakologiczne, ale czy o to chodzi?
Zeby terapia, ktoéra ma potwierdzong skutecznos¢ jest tylko dia wybranych?
Eksper kliniczny w rozdziale 3.4.2 wskazuje, ze zastosowanie leczenia
farmakologicznego moze przyczynic si¢ do znacznej redukcji zabiegow
chirurgicznych wykonywanych z powodu obfitych krwawien.

Kazda kobieta, ktéra ma miesniaki macicy i kazdego dnia zmaga si¢ tg
chorobg wie o czym pisze. Przy duzych miesniakach macicy i mocnej
anemii nie powinno przeprowadzac si¢ zabiegow chirurgicznych.Moze to
prowadzi¢ do zgonu kobiety. Dlatego kobieta powinna mie¢ mozliwosc
wyboru jak chce by¢ leczona — operacyjnie czy farmakologicznie.

Po leczeniu farmakologicznym mieéniaki macicy sig zmniejszajg i wtedy ew
pacjentka moze zdecydowac czy chce mie¢ operacje. Kobiety, ktére urodzity
juz dzieci, ktore sg po menopauzie czgsciej decydujg sie na operacje, mtode
chca jeszcze urodzic dzieci i normalnie funkcjonowac w spoteczenstwie wolg
leczenie farmakologiczne. Znam pacjentke, ktora sama ptaci za swoje
leczenie farmakologiczne — jej konfort zycia i badania pomatu wracajg do
normy sprzed diagnozy: mieéniaki macicy.

Mamy nadzieje, ze Polskie kobiety, ktore rodzg dzieci i takze pracujg
zawodowo zastugujg na refundacie leczenia farmakologicznego.
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* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sig wniesione uwagi,

nie dotyczy w przypadku uwag ogdinych.

6

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig¢ uwaga; nie dotyczy

w przypadku uwag ogéinych.
b. Uwagi do analizy ekonomicznej

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy

w przypadku uwag ogoinych.

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmi
finansowania $wiadczen ze érodkow publicznych

otu zobowigzanego do

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

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi si¢ uwaga, nie dotyczy

w przypadku uwag ogéinych.
d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Uwagi

Numer*
(rozdziatu,

wy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw,
ycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z

lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i usta

6 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14)
eniowego oraz wyrobow med

srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywi
pézn. zm.)



tabeli,
wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi si¢ uwaga; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdlnych.
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