Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy!

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |0T.423.0.10.2025

Whniosek o objecie refundacja leku Ryeqo (relugolixum + estradiolum -+
norethisterone acetate) we wskazaniu: objawowe leczenie endometriozy u dorostych
kobiet w wieku rozrodczym, ktére wczesniej byly leczone farmakologicznie lub
chirurgicznie

Tytul:

Uwagi (pkt 2) wraz z wypetniong i wlasnorecznie podpisang Deklaracjq o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy ztozy¢ osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przesta¢ na adres siedziby Agencji
za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). Dopuszczalne jest rowniez przestanie
uwag wraz z wypetniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjg
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktorej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 12341 1703).

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uwagi i Deklaracja o Powigzaniach BranZowych beda publikowane

w BIP AOTMiT?.

1. Cze$é I -Deklaracja o Powiazaniach Branzowych (DPB)? — do wypehienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajacej deklaracje oraz oséb z nig zwigzanych

1. Imie (1miona) 1 nazwisko oraz numer PESEL osoby skladajacej deklaracje, a w przypadku,
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data 1 miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

2. Imie (1miona) 1 nazwisko malzonki/malzonka osoby skladajacej deklaracje:

3. Imie¢ (1miona) 1 nazwisko wstepnego/wstepnych w linii prostej osoby skladajacej deklaracje:

4. Imie (1miona) 1 nazwisko zstepnego/zstepnych w linii prostej osoby skladajacej deklaracje:

5. Imie (imiona) 1 nazwisko oraz numer PESEL os6b, z ktérymi osoba skladajaca deklaracje
pozostaje we wspolnym pozyciu, a jezeli nie posiadajg numeru PESEL — daty 1 miejsca ich
urodzenia oraz obywatelstwo:

B. Powod zlozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana deklaracja o powigzaniach
branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe)

-

kandydat na czlonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien zlozenia
deklaracji; przed powolaniem do skladu Rady Przejrzystosci;

-

czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydata na czlonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktérym

bierze udzial;

-

osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146),

zwanej dalej ,,ustawg”, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;

1

osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien posiedzenia Rady Przejrzystoscei;
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¥ osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien zgloszenia uwag.
C. Oswiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego malzonka/mojej malzonki, mojego zstepnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/osob, z ktérymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

I nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;

¥ zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, tj.:

[ 1) pelienie funkcji czlonka organéw spolki handlowej lub przedstawiciela
przedsiebiorcy prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem. Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,

wyrobem medycznym;

v 2) pelnienie funkcji czlonka organu spoéiki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie Swiadczenia uslug prawnych,
marketingowych lub doradczych zwigzanych z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja
leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego;

[ 3) pehienie funkcji czlonka organow spoldzielni, stowarzyszen Ilub fundacji

prowadzacych dzialalno$¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

2 4) posiadanie akcji lub udzialéw w spétkach handlowych prowadzacych dzialalnos¢, o
ktérej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialow w spéldzielniach prowadzacych dzialalnos¢, o

ktoérej mowa w pkt 11 2:

2 5) prowadzenie dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 11 2;

[ 6) wykonywanie zajec¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o swiadczenie
ushug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym
charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt 1-3, przy jednoczesnym
braku zlozenia oswiadczenia o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw oraz braku wskazania ich zakresu.
W przypadku:

1) zaznaczenia, ze nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz
2) wykonywania przez osobe albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych

na podstawie stosunku pracy, umowy o swiadczenie ushug zarzadczych, umowy zlecenia,
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umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy
—nalezy ponizej zlozy¢ oswiadczenie o wykonywaniu zajeé zarobkowych na rzecz okreslonych

podmiotéw 1 wskazaé ich zakres.

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
1 czlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisa¢ powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
zktorym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazane] w deklaracji, ktérej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystepujacego powigzania branzowego.

Jestem $wiadomy/$wiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadcezenia.

Fomianki 03.07.2025 Tomasz Macioch

(data 1 miejscowos¢ zlozenia deklaracji) (podpis osoby skladajace;j deklaracje)

PODPIS ZAUFANY

TOMASZ
MACIOCH

# 03.0 6:23:.04 [GMT+2




2. Czes¢ Il - Uwagi

1) Uwagi ogdlne do analizy weryfikacyjnej AOTMIiT

Numer*

wykresu, strony)

(rozdziatu, tabeli,

Uwagi

Rozdz. 3.3
Str.16;
Rozdz. 6.3
Str. 36

Dotyczy szacunkow liczebnosci populacji docelowej wskazanej
przez eksperta klinicznego ankietowanego przez AOTMIT oraz
rozbieznosci tych danych z populacja wskazang w analizie
whnioskodawcy.

Zwracamy uwage, ze zgodnie z wnioskowanym wskazaniem,
tozsamym ze wskazaniem rejestracyjnym populacja docelowg dla
leczenia sg pacjentki, ktére wczesniej byty leczone
farmakologicznie lub chirurgicznie. Biorgc pod uwage, ze pacjentki
po leczeniu chirurgicznym powinny kontynuowac leczenie
farmakologiczne, w praktyce populacji docelowa nie powinna by¢
wyzsza niz liczebnos¢ populacji leczonej farmakologicznie.
Liczebnos¢ populacji leczonej farmakologicznie w oparciu o dane
rynkowe jest nie wyzsza niz 25-30 tys. Tym samym nie jest
mozliwe, zeby liczebnos¢ populaciji docelowej dla leku Ryeqo
wynosita wskazane przez eksperta klinicznego 50-126 tys.

Warto rowniez zestawi¢ szacunki wskazane przez wnioskodawce z
liczbg pacjentow leczonych Ryeqo w innym wskazaniu tj. w
leczeniu miesniakéw macicy. W chwili obecnej, ponad rok od
wprowadzenia refundacji tego leku w leczeniu miesniakdéw macicy,
szacunkowa liczba pacjentow otrzymujgcych to leczenie wynosi
okoto 1370 pacjentéw (dane NFZ DGL z kwietnia 2025). Nalezy
zwrdci¢ uwage, ze liczba ta jest ponad 2-krotnie nizsza o
minimalnej liczby pacjentéw wskazanych we wniosku
refundacyjnym dotyczgcym leczenia miesniakdw macicy (podobnie
jak przypadku obecnego wniosku liczebnos¢ populacji docelowej
byta szacowana w oparciu o dane rynkowe). Majgc na uwadze, ze
rozpowszechnienie miesniakdw macicy i endometriozy jest zblizone
(szacunkowa populacja docelowa dla Ryeqo w leczeniu
miesniakdw macicy to okoto 200 tys. pacjentek — patrz
dokumentacja do zlecenia MZ nr 39/2023 ZLC), szacunek eksperta
klinicznego dt. liczby pacjentek kwalifikowanych do terapii Ryeqo w
endometriozie wydaje sie wielokrotnie zawyzony.

W naszej opinii szacunki przedstawione w analizie wnioskodawcy
sg prawdopodobnie rowniez bardzo optymistyczne, stgd deklaracje
dostaw zostaty ustalone na poziomie scenariusza minimalnego
analizy.

Rozdz. 10
Str. 83-84
Rozdz. 5.2.1
Str. 61
Rozdz. 6.3.1
Str.72

Dotyczy uwagi analitykow AOTMIT dt. braku uzasadnienia dla
zatozenia polegajgcego na przyjeciu w modelu dla Ryeqo
oszczednosci wynikajgcych z mniejszej liczby operaciji, niz w
ramieniu komparatora.

Uwaga ta jest rowniez powielona w ocenie metodyki analizy
wptywu na budzet.




Zwracamy uwage, ze oszczednosci wynikajgce z mniejszej liczby
operacji wynikajg wprost z czasu terapii agonistami GnRH, ktéry
jest ograniczony do 6 miesiecy (w wyjgtkowych przypadkach,
lekarze decydujg sie na wydtuzenie tej terapii do maks. 12
miesiecy, przy czym jest to wtedy terapii off-label). Jest to
zasadnicza réznica w stosunku do terapii Ryeqo, ktory nie ma
ograniczenia czasu terapii i element, ktéry stanowi o przewadze
terapii Ryeqo nad terapig agonistami GnRH. Zwracamy uwage, ze
ze wzgledu na przewlekty charakter choroby i mechanizm dziatania
agonistéw terapii hormonalnej, efekty farmakoterapii agonistami
GnRH nie utrzymujg sie po przerwaniu leczenia. ChPL agonistow
GnRH nie zalecajg rowniez kolejnych kursow terapii tymi lekami.
Stad nalezy wnioskowag, ze ograniczenie czasu terapii agonistami
GnRH skutkuje koniecznoscig wdrozenia innych metod terapii, w
tym leczenia chirurgicznego. W efekcie w naszej opinii, mimo braku
danych z badan klinicznych, ktore potwierdzaty zmniejszenie liczby
pacjentek kwalifikowanych do leczenia operacyjnego w przypadku
terapii Ryeqo, przyjete zatozenie o rzeczywisty zmniejszeniu
prawdopodobienstwa leczenia chirurgicznego jest naturalnym
efektem terapii wnioskowang technologig (brak objawow
endometriozy = brak wskazan do leczenia chirurgicznego).

Rozdz. 5.2
Str. 61
Rozdz. 5.3
Str. 66

Dotyczy uwag analitykdéw AOTMIT, w ktérych zwracajg uwage na
fakt, ze brak badan dotyczacych dtugoterminowego stosowania
leku wptywa znaczgco na niepewnos¢ dotyczgcg wnioskowania o
dtugoterminowych efektach terapii technologig Ryeqo.

Zgadzajgc sie z ograniczeniem wskazanym przez analitykdw
AOTMIT, chcemy podkresli¢, ze EMA nie wprowadzita ograniczenia
dt. czasu stosowania Ryeqo w endometriozie. Zwracamy rowniez
uwage refundacja preparatéw dienogestu (grupa limitowa 66.0) nie
podlega ograniczeniu czasowemu, mimo ze badania rejestracyjne
dla dienogestu trwaty krécej niz w przypadku Ryego (3 miesigce
badania kontrolowanego + 15 miesiecy faza otwarta). Dodatkowo
nalezy podkresli¢, ze niepewnos¢ efektéw dtugoterminowych dt.
stosowania Ryeqo zostata zaadresowana w analizie wrazliwosci
analizy ekonomicznej i nie miato to wptywu na wnioskowanie o
efektywnosci kosztowej terapii.

Rozdz. 5.2
Str. 60

Dotyczy watpliwosci analitykow, w kwestii prawidtowosci metodyki
przegladu systematycznego uzytecznosci stanéw zdrowia
(Przeglad uzytecznosci standéw zdrowia zostat przeprowadzony w 1
bazie informacji medycznej Medline (PubMed).

Zwracamy uwage, ze zgodnie z wytycznymi HTA AOTMIT 2016
~Systematyczny przeglad w tym zakresie powinien obejmowac
zdefiniowanie kryteriow wigczenia i wytgczenia publikacji oraz
przeszukanie przynajmniej jednej bazy informacji medycznej
sposrod MEDLINE i EMBASE.”




Dotyczy uwagi analitykow AOTMIT; ,Populacje oszacowano na
podstawie stosujgcych preparaty PP i PEP, nie uwzgledniono
mozliwosci zastosowania leku po leczeniu chirurgicznym.”

Rozdz. 6.3.1

Str. 72 Zwracamy uwage, ze po leczeniu chirurgicznym terapig zalecang w

1-linii leczenia sg preparaty progestagenowe (PP) lub ztozone
estrogenowo-progestagenowe (PEP). Tym samym szacowanie
populacji w oparciu o liczebnos¢ pacjentéw stosujgcych preparaty
PP i PEP uwzglednia rowniez pacjentdw po leczeniu chirurgicznym.

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

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* ]
(rozdziatu, tabeli, Uwagl
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, Uwagl
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 sSrodkow publicznych

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

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 1 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z 04.03.2021, str. 35) (dalej: ,,RODO”), przedstawiam,
nastepujace informacje:

)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z siedzibg w Warszawie, przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),
dziatajaca na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem
Rejestru  Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail:
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktorym moze Pani /Pan
skontaktowac si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych pisemnie na adres naszej
siedziby wskazany w pkt 1 lub droga mailowa iod@aotm.gov.pl;

cel przetwarzania danych osobowych jest zwiazany z weryfikacja wystgpowania lub braku
wystepowania konfliktu interesoéw osoby skladajacej DPB;

informujemy, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych jest zgodne z prawem, gdyz
spetniony jest warunek legalnosci przetwarzania okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,
tj. niezbednosci wypetienia obowiazku prawnego wynikajacego z art. 31s ust. 8, 8a, 8c, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);

informujemy, iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajagcym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146);
informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy w oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystepowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypadku osob sktadajacych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bgdzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje si¢ na prawnie
uzasadniony interes, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostepniane podmiotom, ktére uprawnione
s do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktérym Administrator
powierzyl przetwarzanie danych osobowych na podstawie zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, sktadanej przy zgtaszaniu uwag do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upubliczniane w Biuletynie Informacji Publiczne;j
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Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146);
9) informujemy, iz posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych,

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania;

10) informujemy, iz nie przystuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b1 d RODO prawo
do usunig¢cia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawa przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych
(Dz. U. 22024 r., poz. 146);

11) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe bgda przechowywane przez czas niezbedny
do przeprowadzenia weryfikacji wystepowania lub braku powigzania branzowego,
a nastgpnie przez czas wynikajacy z przepisow o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca
w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Instrukcja kancelaryjna
1 Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt;

12) Informujemy, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego,
jesli Pani/Pana zdaniem, przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana - narusza przepisy
unijnego rozporzadzenia RODO;

13)informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie bedg przetwarzane w sposob
zautomatyzowany i nie b¢da podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

14) informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa
trzeciego/organizacji mi¢dzynarodowe;.



