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:

Elzbieta Kozik

Dotyczy wniosku bedgcego przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Ryeqo (relugoliks, estradiol i octan
noretysteronu) w leczeniu umiarkowanych do ciezkich objawdéw miesniakow 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 matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego
lub wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/oséb, z ktérymi pozostaje we wspolnym
pozyciu®:

™ nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z pozn.
zm.),

' zachodzg 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;

[ 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 organdw 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 udziatdbw w spétkach handlowych prowadzgcych 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 lekoéw, sSrodkéw
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz
udziatbw w spoétdzielniach 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, sSrodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

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

Prosze podac¢ szczegdly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z
ktérymi wigzg Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub

5 nigpotrzebne skreslic



osoby z ktérymi pozostaje Pan/Pani we wspdlnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt
interesow. Opis powinien by¢ mozliwie zwiezty.

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.

Data sktadania i podpis osoby skiadajacej DKI

4 lipca 2023 r. Elzbieta Kozik

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypelnienia
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

4 lipca 2023 r. Elzbieta Kozik



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT
Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwaygi
wykresu,
strony)

Uwagi ogdlne

Polskie Amazonki Ruch Spofteczny PARS jest stowarzyszeniem, ktére
wspiera chorych. W ich imieniu, a konkretnie kobiet z miesniakami macicy,
prosimy o przyjecie naszych uwag do procedowanego wniosku o objecie
refundacjg produktu leczniczego relugoliks, estradiol i octan noretysteronu w
leczeniu umiarkowanych do ciezkich objawow miedniakow macicy u
dorostych kobiet w wieku rozrodczym. Problem miesniakéw dotyczy wielu
kobiet, a w grupie powyzej 50 roku zycia nawet ok. 80%, przy czym objawy
wymagajgce leczenia wystepujg tylko u czeéci z nich. Do tych typowych
objawéw nalezg nadmierne, czesto bardzo obfite krwawienia prowadzgce w
efekcie do anemii, dolegliwosci bolowe, problemy z ptodnoscig oraz inne, co
wptywa wyjatkowo niekorzystnie na jakos¢ zycia.

Obecnie, jedyng praktycznie skuteczng metodg, poza standardowym
leczeniem (niesteroidowe leki przeciwzapalne oraz suplementacja zelaza), sg
zabiegi chirurgiczne, ktére prowadzi¢ mogg do usuniecia macicy. Brak jest
dostepnych metod leczenia miesniakow macicy, ktore bytyby skuteczng
alternatywg, zwlaszcza dla kobiet w wieku rozrodczym, planujgcych
macierzynstwo oraz dla tych kobiet ktére obawiajg sie zabiegu i zwigzanych z
nim mozliwych powiktan. Wiasnie dla takiej grupy pacjentek cierpigcych z
powodu objawowych miedniakdw macicy, omawiana terapia (relugoliks,
estradiol, octan noretysteronu) stwarza ogromng szanse. Wprowadzenie do
naszego systemu ochrony zdrowia tego leku moze pozwoli¢ na unikniecie
zabiegu chirurgicznego i zachowanie zdolno$ci do rodzenia dzieci u kobiet w
wieku rozrodczym. Dodatkowym argumentem jest korzystny wptyw na
gestos¢ kosci oraz wygodna, doustna forma tabletki. W zwigzku z brakiem
skutecznych, innych niz chirurgiczne, metod leczenia objawdéw miesniakow
macicy u dorostych kobiet w wieku rozrodczym, wprowadzenie omawianej
terapii stanowitoby wiasciwg odpowiedz na niezaspokojone w tym obszarze
terapeutycznym potrzeby pacjentek w Polsce i bytoby zgodne z aktualnym
stanem wiedzy klinicznej. Prosimy o uwzglednienie naszych uwag i o
udostepnienie tej terapii dla okreslonej grupy kobiet w wieku rozrodczym jak
najszybciej.

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi;
nie dotyczy w przypadku uwag ogdlnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy?®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli,
wykresu,

Uwagi

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,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych ( Dz. U. z 2016r., poz. 1536 z

pozn. zm.)




strony)

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

b. Uwagi do analizy ekonomiczne;

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, Uwagi
wykresu,

strony)

* 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 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 ogolnych.




