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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny leku Orgovyx (relugoliks)
w leczeniu zaawansowanej postaci hormonozaleznego

raka gruczotu krokowego

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego Orgovyx (relugoliks)
W zaawansowanej postaci hormonozaleznego raka gruczotu krokowego.

Uzasadnienie rekomendacji

W analizie klinicznej uwzgledniono randomizowane, otwarte badanie fazy Il - HERO,
oceniajgce skutecznosé i bezpieczenstwo relugoliksu (REL) wzgledem leuproreliny (LEU) wsrod
chorych na zaawansowanego, hormonozaleznego raka gruczotu krokowego. Wyniki wskazuja
na przewage ocenianej technologii w zakresie m.in. trwatej supresji testosteronu (l-rzedowy
punkt koncowy) czy odpowiedzi (redukcji) PSA.

Nalezy zwrdci¢é uwage na farmakodynamiczny charakter punktéw koncowych w badaniu
HERO, ktore jak wskazano w raporcie EMA nie s3 klinicznymi miarami korzysci dla pacjenta.

Poréwnanie REL i degareliksu przedstawiono na podstawie otwartego badania fazy II,
w ktorym nie stwierdzono znamiennych rdznic w zakresie skutecznosci pomiedzy
analizowanymi grupami.

Nie przeprowadzono poréwnan posrednich wzgledem pozostatych komparatordow.

Analiza ekonomiczna wykazata, Zze oceniana technologia jest

niemniej
analiza charakteryzuje sie ograniczeniami, réwniez z uwagi na niepewnos$é¢ wnioskéw
ptynacych z analizy kliniczne;j.

Zgodnie z analizg wptywu na budzet prognozowany wydatkéw zwigzany
z finansowaniem produktu Orgovyx (relugoliks), z perspektywy NFZ,
w drugim roku refundacji.

W rekomendacji refundacyjnej HAS 2023 pozytywnie opiniowano finansowanie leku
w analizowanym wskazaniu, zwracajagc jednak uwage na brak dodatkowych korzysci
zwigzanych ze stosowaniem relugoliksu w poréwnaniu z innymi mozliwosciami leczenia.

Majac na wzgledzie stanowisko Rady Przejrzystosci, a takze wyniki przeprowadzonych analiz
Prezes Agencji rekomenduje jak we wstepie.
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Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego:

e Orgovyx (relugoliks), tabletki powlekane, 120 mg, 30, tabl., GTIN: 05055565785270; cena zbytu
netto:

Proponowana odpfatnosc i kategoria dostepnosci refundacyjnej: lek dostepny w aptece na recepte
w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen za odptatnoscig ryczattowa, w odrebnej
grupie limitowej.

Problem zdrowotny

Rak gruczotu krokowego (rak stercza) jest nowotworem ztosliwym wywodzgcym sie pierwotnie
z obwodowej strefy gruczotu krokowego. Do czynnikéw ryzyka zachorowania zalicza sie wiek oraz
predyspozycje genetyczna.

Rak gruczotu krokowego stanowi 20% wszystkich nowotwordéw ztosliwych u mezczyzn w Polsce.
W 2019 r. standaryzowany wspoétczynnik zachorowalnosci wynosit 48,9/100 000 (1. miejsce wsrdd
zachorowan na nowotwory ztosliwe; 17 638 przypadkéw), a wspdtczynnik umieralnosci 13,8/100 000
(5618 zgondw - 2. miejsce wsrdd przyczyn zgondw na nowotwory u mezczyzn). Rozpoznawany
jest gtéwnie u mezczyzn >50. r.z.

W Europie Zachodniej i Stanach Zjednoczonych jest najczestszym nowotworem ztosliwym u mezczyzn
i stanowi 20% wszystkich nowotwordw.

Przezycie chorych zalezy od zaawansowania choroby i zastosowanej formy leczenia. Po leczeniu
radykalnym 5 lat przezywa 70—-85% chorych, a odsetek przezy¢ 10-letnich wynosi 50-75%. U chorych
niekwalifikujgcych sie do leczenia radykalnego progresje choroby stwierdza sie w réznym okresie
od wtaczenia terapii hormonalnej (zwykle po 18-36 mies.). Chorzy z nowotworem zaawansowanym
miejscowo leczeni zachowawczo przezywajg srednio 4,5 roku, a chorzy z rozsiewem —3-5 lat lub dtuzej.

Alternatywna technologia medyczna

Biorac pod uwage wytyczne kliniczne oraz technologie aktualnie finansowane ze srodkéw publicznych
za komparator dla wnioskowanej technologii wskazano terapie deprywacji androgendéw (ang.
androgen deprivation therapy, ADT): degareliks lub leuprorelina lub goserelina lub tryptorelina.

Wybdr komparatoréw uznaje sie za zasadny.
Opis wnioskowanego swiadczenia
Produkt Orgovyx zawiera relugoliks.

Relugoliks jest niepeptydowym antagonistg receptora GnRH, ktdory kompetycyjnie wigze
sie z receptorami GnRH w przednim ptacie przysadki mdézgowej, zapobiegajac wigzaniu hormonu
luteinizujgcego (LH) oraz hormonu folikulotropowego (FSH) przez natywne GnRH i sygnalizowaniu
ich wydzielania przez te receptory. W konsekwencji dochodzi do zmniejszenia produkcji testosteronu
w jadrach.

Produkt leczniczy Orgovyx jest wskazany do stosowania u oséb dorostych z zaawansowang postacig
hormonozaleznego raka gruczotu krokowego.

Whioskowane wskazanie dotyczy wszystkich zarejestrowanych wskazan na dzien wydania decyzji.
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Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc¢ i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze Srodkdéw publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikow dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Populacje docelowg analizy stanowi dorosli mezczyzni chorzy na zaawansowanego hormonozaleznego
raka gruczotu krokowego (HSPC).

Witaczono nastepujgce badania:

e HERO - randomizowane, wieloosrodkowe, otwarte badanie fazy lll, oceniajgce skutecznosé¢
i bezpieczenstwo relugoliksu (REL) wzgledem leuproreliny (LEU);

e (27002 —randomizowane, wieloosrodkowe, otwarte badanie fazy Il, oceniajgce skutecznosc
i bezpieczenstwo REL wzgledem LEU;

e (27003 —randomizowane, wieloosrodkowe, otwarte badanie fazy Il, oceniajgce skutecznosc
i bezpieczenstwo REL wzgledem degareliksu (DEG).

Pierwszorzedowym punktem koncowym w badaniu HERO byta: trwata supresja testosteronu
(<50 ng/dl) w okresie od 1. dnia 5. tygodnia do 1. dnia 49. tygodnia. Oceniano réwniez m.in.:
odpowiedz PSA, jakosc¢ zycia i przezycie catkowite (OS).

Ryzyko btedu systematycznego w ww. badaniach, wg skali opisowej Cochrane, oceniono jako niskie
w wiekszosci domen. Wysokie ryzyko wskazuje sie natomiast w przypadku ,Zaslepienia uczestnikow
badania oraz badaczy” (badania otwarte).

W analizie uwzgledniono takze przeglad systematyczny z metaanalizg, ktérego celem byto poréwnanie
skutecznosci i bezpieczenistwa relugoliksu z degareliksem (Motlagh 2022). Wg skali AMSTAR 2
opracowanie charakteryzuje sie bardzo niska jakoscia.

Do analizy klinicznej wigczono ponadto dane przekazane od wnioskodawcy

Skutecznosé

REL wzgledem LEU

Wykazano znamienng przewage leczenia REL w poréwnaniu z LEU w zakresie trwatej supresji
testosteronu (odsetki odpowiednio: 96,7% [95% Cl: 94,9; 97,9] i 88,8% [95% Cl: 84,6; 91,8].

Pozostate oceniane w badaniu punkty koncowe dotyczace supresji testosteronu takze wskazywaty
przewage REL nad LEU.

OdpowiedZz w zakresie PSA, zdefiniowang jako redukcje PSA o >50%, w 15. dniu badania
z potwierdzeniem w 29. dniu, wystgpita istotnie statystycznie czesciej w grupie stosujgcej REL
w poréwnaniu do grupy stosujacej LEU (odsetki odpowiednio 79,4% vs 19,8%; OR=15,63 [11,11;
21,98]).

Wyniki dotyczgce oceny jakosci zycia wg kwestionariuszy EORTC QLQ-C30, EORTC QLQ-PR25 i EuroQoL
EQ-5D-5L byty podobne w obu badanych grupach.
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Nie odnotowano rdznic istotnych statystycznie miedzy grupami w zakresie przezycia catkowitego
(HERO).

REL wzgledem DEG

Nie wykazano znamiennej przewagi leczenia REL w poréwnaniu z DEG w zakresie supresji testosteronu
do poziomu <50 ng/dl oraz do poziomu <20 ng/dl) w 24. tygodniu obserwacji.

Wyniki dotyczace oceny jakosci zycia wg kwestionariuszy EORTC QLQ-C30, EORTC QLQ-PR25 byty
podobne w obu badanych grupach (C27003).

Wyniki metaanalizy wskazujg, ze relugoliks, doustny antagonista GnRH, ma poréwnywalng
skutecznos$é i bezpieczenstwo z degareliksem, pozajelitowym antagonistg GnRH, w leczeniu chorych z
zaawansowanym rakiem gruczotu krokowego (Motlagh 2022).

Skutecznos$¢ praktyczna

Nie odnaleziono badan dotyczgcych skutecznosci praktycznej ocenianego leczenia.

Bezpieczeristwo
Badanie HERO

Nie odnotowano réznic znamiennych statystycznie pomiedzy analizowanymi grupami (REL vs LEU)
w zakresie czestos$ci wystepowania:
e zgonow,
e powaznych zdarzen niepozadanych,
e zdarzen niepozadanych zwigzanych z leczeniem (ang. treatment-emergent adverse event,
TEAE).

W grupie REL istotnie czesciej niz w grupie LEU wystepowaty:

e TEAE prowadzace do wycofania sie z leczenia,
e TEAE prowadzace do wstrzymania leczenia.

W grupie REL istotnie rzadziej niz w grupie LEU wystepowato nadcisnienie.

W grupie REL w poréwnaniu do LEU odnotowano rdéwniez istotnie statystycznie mniej zdarzen
sercowo-naczyniowych dowolnego stopnia; powaznych niepozgdanych zdarzen sercowo-
naczyniowych (ang. major adverse cardiovascular event, MACE) dowolnego stopnia ogétem; MACE
dowolnego stopnia, u chorych z MACE w wywiadzie; MACE - zdarzen naczyniowo-modzgowych
oraz wystepowania nadmiernej potliwosci.

Badanie C27003

Nie odnotowano réznic znamiennych statystycznie pomiedzy REL a DEG w zakresie czestosci
wystepowania:

e zgonow,

e powaznych zdarzen niepozadanych,

e TEAE 1.-2. stopnia.

Dla pozostatych punktéw zwigzanych z TEAE nie odnotowano istotnych statystycznie rdznic.

Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozgdanymi podczas leczenia relugoliksem sg fizjologiczne
skutki supresji testosteronu, w tym uderzenia gorgca (54%), bdle miesniowo-szkieletowe (30%)
i zmeczenie (26%). Do innych bardzo czestych dziatan niepozadanych nalezg biegunka i zaparcia
(po 12%).
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ChPL Orgovyx

Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozgdanymi podczas leczenia relugoliksem sg fizjologiczne
skutki supresji testosteronu, w tym uderzenia gorgca (54%), bdle miesniowo-szkieletowe (30%)
i zmeczenie (26%). Do innych bardzo czestych dziatan niepozadanych nalezg biegunka i zaparcia (po
12%).

Ograniczenia
Brak poréwnania REL z innymi niz LEU lekami z gpupy agonistéw LHRH, tj. gosereling lub tryptorelina.
Badania HERO, C27002 i C27003 to badania otwarte.

Badania C27002 i C27003 to badania Il fazy przeprowadzone na nielicznej grupie pacjentow.
W badaniu C27003 oceniana populacja byta wezsza niz wnioskowana, natomiast badanie C27002 nie
zostato opublikowane w formie petnotekstowej publikacji.

Uzyskane wyniki dotyczace przewagi wnioskowanej technologii dotyczg gtdwnie parametrow
farmakodynamicznych i nie przektadajg sie bezposrednio na jakos$¢ zycia pacjenta.

Nie przeprowadzono poréwnan posrednich wzgledem pozostatych komparatoréow.

Nie odnaleziono badan dla ocenianej interwencji przeprowadzonych w warunkach rzeczywistej
praktyki klinicznej.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogg
wiqzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i porownanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych porownuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktdra ma wiqgzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub 1
QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 175 926 PLN/QALY (3 x 58 642 PLN).

WskaZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
ocenic i m. in. na tej podstawie dokonac wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym.

Przeprowadzono analize uzytecznosci kosztéw (CUA) w dozywotnim horyzoncie czasowym (26 lat),
z perspektywy ptfatnika publicznego (NFZ). Relugoliks poréwnano z leuproreling (LEU), tryptoreling
(TRP) i gosereling (GOS).

Ponadto przeprowadzono analize minimalizacji kosztéw (CMA) dla poréwnania REL i DEG.
W analizie uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztéw medycznych:

e koszy lekéw i ich podania;
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o  koszty diagnostyki i monitorowania leczenia;
o koszty leczenia zdarzen niepozgdanych;
o koszty opieki paliatywne;j.

Inkrementalny wskaznik uzytecznosci kosztow (ICUR) z perspektywy NFZ wyniést odpowiednio:

Oszacowany ICUR znajduje sie progu optfacalnosci, o ktérym mowa w ustawie o refundaciji.

Przy wartosci ICUR oszacowanej w analizie podstawowej wartos$¢ progowa ceny zbytu netto leku (CZN),
przy ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, jest rowny wysokosci
progu wynosi:

Przeprowadzona analiza wrazliwosci wskazuje na stabilnos¢ wnioskéw ptyngcych z analizy
podstawowej. Zaden z testowanych scenariuszy nie prowadzit do zmiany wnioskowania z analizy.

Wyniki analizy probabilistycznej wykazaty, ze prawdopodobienstwo optacalnosci terapii REL
w poréwnaniu z komparatorami wynosi

CMA

Wyniki analizy minimalizacji kosztéw wykazaty, ze z perspektywy ptatnika publicznego, stosowanie REL
w miejsce DEG jest

Oszacowana cena progowa wynosi
Ograniczenia

Przyjeto zatozenia dotyczace skutecznosci klinicznej wnioskowanej interwencji wzgledem
komparatorow pomimo, ze w AKL nie przedstawiono badan porownujgcych REL z gosereling
i tryptoreling.

Dane ekstrapolowano na czas dtuzszy niz horyzont badania.

Przyjeto takie same prawdopodobieristwa wystgpienia poszczegdlnych zdarzen niepozadanych oraz
powaznych niepozadanych zdarzen sercowo-naczyniowych miedzy REL a DEG.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposéb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztdw ich uzyskania.

W opinii Agencji nie zachodzg okolicznosci art. 13 ustawy o refundacji.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.
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Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkdéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq poréwnywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wiqgze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy zostaty przedstawione w dwuletnim horyzoncie
czasowym z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).

W analizie uwzgledniono koszty tozsame z uwzglednionymi w analizie ekonomicznej.

Whnioskodawca oszacowat liczbe pacjentéw stosujgcych wnioskowang technologie w scenariuszu
nowym na:

. pacjentéw w | roku,
. pacjentéw w Il roku.

Wyniki analizy podstawowej z perspektywy NFZ, uwzgledniajgcej RSS wskazuja, ze objecie refundacja
produktu leczniczego Orgovyx (relugoliks) wigzaé sie bedzie ze wydatkéw ptatnika
publicznego o ok.:

° w | roku,

. w |l roku refundacji.
Wyniki analizy wrazliwosci byty spdjne co do kierunku wnioskowania z wynikami analizy podstawowe;.
Ograniczenia

Wielkos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych KRN dotyczacych zachorowan na raka
gruczotu krokowego, bez uwzglednienia danych na temat chorobowosci raka gruczotu krokowego.

Biorac pod uwage, ze sredni czas terapii ocenianym lekiem wynosi 2,7 roku, horyzont uwzgledniony
w BIA (2 lata) wydaje sie niewystarczajgcy do ustalenia rGwnowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej
stabilnej wielkosci sprzedazy badz liczby leczonych pacjentéw).

Obliczenia wtasne

Nie przeprowadzono.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.
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Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Whnioskodawca zaproponowat rozwigzanie polegajace

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii
Odnaleziono 7 rekomendacji klinicznych odnoszacych sie do wnioskowanego wskazania wydanych
przez:

e Polskie Towarzystwo Urologiczne (PTU 2019);

e European Association of Urology (EAU 2023);

e National Comprehensive Cancer Network (NCCN 2023);

e American Society of Clinical Oncology (ASCO 2018/2023);

e American Urological Association/Society of Urologic Oncology (AUA/SUO 2023);

e European Society for Medical Oncology (ESMO 2020/2023);

e American Urological Association/American Society for Radiation Oncology (AUA/ASTRO

2022).

Wytyczne wskazujg gtéwnie na leczenie chirurgiczne, radioterapie i ADT (w skojarzeniu
lub monoterapii).

Relugoliks wymieniono w najnowszych wytycznych (EAU 2023, ESMO 2023, NCCN 2023) jako jedng
z mozliwych do zastosowania opcji terapeutycznych.

Rekomendacje refundacyjne
Odnaleziono 1 pozytywng rekomendacjg refundacyjng (HAS 2023).

Wskazano, ze Orgovyx (relugoliks) jest opcjg terapeutyczng w leczeniu pierwszego rzutu
hormonozaleznego raka gruczotu krokowego w zaawansowanym stadium, podobnie jak inne dostepne
juz leki z grupy agonistéw i antagonistow GnRH, podkreslono jednak, ze lek nie zapewnia poprawy
rzeczywistych korzysci w obecne;j strategii terapeutycznej.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce lek Orgovyx (relugoliks) jest finansowany
w ocenianym wskazaniuw krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych).



Rekomendacja nr 91/2023 Prezesa AOTMIT z dnia 25 sierpnia 2023 r.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 05.06.2023 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.414.2023.3.MKO), odnosnie do przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie oceny leku Orgovyx
(relugoliks) w zaawansowane] postaci hormonozaleznego raka gruczotu krokowego na podstawie art. 35 ust 1.
ustawy zdnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci
nr 64/2023 z dnia 19 czerwca 2023 roku w sprawie oceny leku Orgovyx (relugoliks) w zaawansowanej postaci
hormonozaleznego raka gruczotu krokowego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 90/2023 z dnia 21 sierpnia 2023 roku w sprawie oceny leku Orgovyx
(relugoliks) w zaawansowanej postaci hormonozaleznego raka gruczotu krokowego

2. Raport nr 0T.423.0.12.2023 Whniosek o objecie refundacjg leku Wniosek o objecie refundacjg leku
Orgovyx (relugoliks) w zaawansowanej postaci hormonozaleznego raka gruczotu krokowego



