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Streszczenie 

ANALIZA EKONOMICZNA 

Cel 

elem analizy ekonomicznej jest ocena kosztów 

efektywności cetroreliksu (Cetrotide®) stoso-

wanego w zapobieganiu przedwczesnej owulacji 

u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji 

jajników, po której następuje pobranie oocytów 

i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu. 

Metodyka 

 analizie rozpatrywano populację pacjentek 

poddanych kontrolowanej stymulacji jajni-

ków, po której następuje pobranie oocytów i za-

stosowanie technik wspomaganego rozrodu. 

Zastosowanie cetroreliksu jest tylko jednym z ele-

mentów procedury określanej jako kontrolowana 

hiperstymulacja jajników (COH), mająca na celu 

umożliwienie pobrania zdatnych do zapłodnienia 

oocytów. W ramach tej procedury stosuje się różne 

schematy farmakologiczne, określane mianem 

protokołów. Powszechnie stosowanymi metodami 

indukcji owulacji są tzw. protokoły krótki oraz długi 

z agonistami GnRH oraz protokół z antagonistami 

GnRH. W analizie uwzględniono najczęściej stoso-

wane protokoły COH, w oparciu o literaturę, wy-

tyczne kliniczne oraz opinie ekspertów. 

W analizie uwzględniono kilka możliwych schema-

tów podania cetroreliksu w ramach protokołu COH: 

schemat fixed, gdzie lek ten wprowadzano ustalo-

nego dnia cyklu, bez względu na wielkość pęche-

rzyka i schemat flexible, gdzie cetroreliks wprowa-

dzano po zaobserwowaniu pęcherzyka określonej 

wielkości (schemat zależny od odpowiedzi jajników 

na stymulację). Ponadto cetroreliks może być po-

dawany w pojedynczej (single dose) lub wielokrot-

nej (multiple dose) dawce – w badaniach najczę-

ściej podawano wielokrotną dawkę. Charakterysty-

ka Produktu Leczniczego dla cetroreliksu (ChPL 

Cetrotide® 2013) zaleca dawkowanie fixed, jednak 

w większości odnalezionych badań stosowano 

schemat flexible. 

Do grupy antagonistów GnRH posiadających analo-

giczne wskazanie rejestracyjne w Polsce należy 

ganireliks. Lek ten w chwili obecnej nie jest objęty 

refundacją ze środków publicznych w Polsce, jed-

nak z uwagi na analogiczny mechanizm działania 

jest odpowiednim komparatorem dla cetroreliksu 

we wnioskowanym wskazaniu. 

Poza antagonistami GnRH w protokołach długim 

i krótkim stymulacji owulacji przy pomocy gonado-

tropin przed planowanym zabiegiem IVF stosowa-

na jest również druga grupa leków, która zapobie-

gać ma przedwczesnej owulacji – agoniści GnRH. 

Leki te nie są w warunkach polskich objęte refun-

dacją w przygotowaniu do procedury IVF (MZ 

23/12/2013). W wyniku badania ankietowego 

przeprowadzonego na potrzeby niniejszego rapor-

tu, obejmującego dane pochodzące od 10 eksper-

tów klinicznych zajmujących się technikami wspo-

maganego rozrodu, wskazano tryptorelinę, jako 

analog GnRH o najczęstszym zastosowaniu w ra-

mach stymulacji owulacji egzogennymi gonadotro-

pinami (Aestimo 2013). Poza tym w analizie weryfi-

kacyjnej przygotowanej dla gosereliny w analogicz-

nym do wnioskowanego wskazaniu (AOTM 

142/2013), Agencja Oceny Technologii Medycz-

nych powołując się na opinię ekspertów ankieto-

wanych w sprawie obecnej praktyki klinicznej 

i doboru potencjalnych komparatorów gosereliny, 

przedstawiła informację, że spośród agonistów 

GnRH najczęściej stosowanym lekiem jest tryptore-

lina.  

Ze względu na specyfikę zagadnienia, w analizie 

porównywano ze sobą różne warianty protokołów 

COH. Na podstawie badań klinicznych włączonych 

do wykonanej wcześniej analizy efektywności kli-

nicznej (Aestimo 2014b), w analize ekonomicznej 

uwzględniono następujące porównania:  

 Protokół z antagonistą GnRH: cetroreliks 

(flexible) vs Protokół z antagonistą GnRH: 

ganireliks (flexible), w skrócie PAnCfl vs 

PAnG; 

C 

W 
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 Protokół z antagonistą GnRH: cetroreliks 

(flexible) vs Protokół długi z agonistą 

GnRH: tryptorelina, w skrócie PAnCfl vs 

PdAg; 

 Protokół z antagonistą GnRH: cetroreliks 

(fixed) vs Protokół długi z agonistą GnRH: 

tryptorelina, w skrócie PAnCfx vs PdAg; 

 Protokół z antagonistą GnRH: cetroreliks 

(flexible) vs Protokół krótki z agonistą 

GnRH: tryptorelina, w skrócie PAnCfl vs 

PkAg; 

 Protokół z antagonistą GnRH: cetroreliks 

(fixed) vs Protokół krótki z agonistą GnRH: 

tryptorelina, w skrócie PAnCfx vs PkAg. 

Szczegółowe informacje dotyczące doboru kompa-

ratorów przedstawiono w analizie problemu decy-

zyjnego (Aestimo 2014a).  

Skuteczność protokołów COH teoretycznie powin-

na być oceniana w kontekście uzyskiwanych oocy-

tów, ich liczby oraz zdatności do zapłodnienia. 

W badaniach klinicznych przedstawiano średnie 

liczby oocytów na jedną pacjentkę oraz ewentual-

nie, w niektórych, odsetek pacjentek, u których 

przerwano stosowanie leków w ramach protokołu. 

Podawano też dane na temat częstości zapłodnień, 

implantacji zarodka oraz uzyskanych ciąż. Ponieważ 

jednak wszystkie wymienione efekty kliniczne zale-

żą od wielu czynników (skuteczność pozostałych 

leków protokołu, zastosowania innych leków, pro-

cedury zapłodnienia in vitro, itd.), nie tylko od 

skuteczności samego cetroreliksu, zdecydowano, 

że zastosowanie cetroreliksu najlepiej traktować 

jako element metody ART i traktować je całościo-

wo. Z tego względu, jako główny punkt końcowy 

określający efekt zdrowotny w analizie został przy-

jęty odsetek ciąż (trwających oraz klinicznych) 

otrzymanych w wyniku przeprowadzenia procedu-

ry kontrolowanej stymulacji jajników poprzedzają-

cej zastosowaniu technik wspomaganego rozrodu. 

Ocena efektów zdrowotnych w analizie została 

oparta na porównaniu skuteczności i bezpieczeń-

stwa, wykonanych w ramach przeprowadzonej 

wcześniej analizy efektywności klinicznej (Aestimo 

2014b). 

Ponieważ w analizie efektywności klinicznej (Aest-

imo 2014b) nie wykazano istotnych statystycznie 

różnic między porównywanymi protokołami COH, 

analiza ekonomiczna została ograniczona do anali-

zy minimalizacji kosztów. 

W rozpatrywanym przypadku nie zachodzą oko-

liczności opisane w Art. 13 ust. 3 ustawy o refunda-

cji, ponieważ w chwili obecnej nie są dostępne 

żadne refundowane komparatory dla technologii 

wnioskowanej w danym wskazaniu (MZ 

23/12/2013, Ustawa 2011). 

W związku z przyjętą techniką analityczną, w mo-

delu ekonomicznym nie uwzględniano punktów 

końcowych z badań klinicznych i nie obliczano 

wyników zdrowotnych porównywanych strategii. 

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami, jakie po-

winny spełniać analizy zawarte we wniosku 

o objęcie refundacją (MZ 02/04/2012), w analizie 

przyjęto – w ramach oddzielnych wariantów – 

perspektywę podmiotu zobowiązanego do finan-

sowania świadczeń ze środków publicznych (PPP) 

oraz perspektywę wspólną podmiotu zobowiąza-

nego do finansowania świadczeń ze środków pu-

blicznych i pacjentów (PPP+P), uwzględniając kosz-

ty bezpośrednie związane z rozważanym proble-

mem zdrowotnym. 

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami, jakie po-

winny spełniać analizy zawarte we wniosku o obję-

cie refundacją (MZ 02/04/2012), w analizie przyję-

to – w ramach oddzielnych wariantów – perspek-

tywę podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych (PPP) oraz per-

spektywę wspólną podmiotu zobowiązanego do 

finansowania świadczeń ze środków publicznych i 

pacjentów (PPP+P), uwzględniając koszty bezpo-

średnie związane z rozważanym problemem zdro-

wotnym. 

Ponieważ porównywane opcje terapeutyczne nie 

różnią się pod względem skuteczności, ich wpływ 

na losy pacjentek jest taki sam i zgodnie z przyjętą 

techniką analityczną nie jest konieczna ocena 

i modelowanie w ujęciu długookresowym. Z tego 

względu horyzont czasowy przyjęty w analizie mi-
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nimalizacji kosztów jest równy czasowi trwania 

pojedynczego cyklu COH. 

Ponieważ horyzont analizy ekonomicznej nie prze-

kracza okresu jednego roku, nie przeprowadzono 

dyskontowania kosztów. 

Model analizy ekonomicznej został przygotowany 

w arkuszu programu MS Excel® 2010. Obejmuje on 

analizę kosztów pojedynczego schematu kontrolo-

wanej hiperstymulacji jajników przy zastosowaniu 

rozważanych opcji terapeutycznych, i porównania 

uzyskanych wartości. Na potrzeby analizy wrażli-

wości, dla każdego parametru oszacowano zakres 

zmienności. 

W analizie uwzględniono bezpośrednie koszty 

medyczne związane z zastosowaniem porównywa-

nych schematów stymulacji jajników po której 

następuje pobranie oocytów i zastosowanie tech-

nik wspomaganego rozrodu. Wybór źródeł danych 

oparto na przyjętych perspektywach analizy. 

Główne kategorie kosztów uwzględnione w mode-

lu to koszty leków oraz pozostałe koszty związane 

z COH (MZ 20/03/2013). 

Dane o zużyciu zasobów stosowanych w poszcze-

gólnych protokołach kontrolowanej stymulacji 

jajników określono na podstawie badań klinicznych 

w których były podane średnie lub wartości SD 

(pominięto badania, w których były zakres lub 

mediana wartości). W analizie ekonomicznej brano 

pod uwagę podgrupy pacjentów stosujących dane 

protokoły stymulacji jajników z badań odnalezione 

w toku przeglądu systematycznego wykonanego na 

potrzeby analizy efektywności klinicznej (Aestimo 

2014b). Zużycie zasobów do analizy podstawowej 

stanowiła średnia dawek leków stosowanych 

w danym protokole stymulacji owulacji z poszcze-

gólnych badań klinicznych ważona liczebnością 

populacji z badań klinicznych. 

Założono, że refundacja obejmie zarówno prepara-

ty antagonistów, jak i agonistów GnRH, a także 

gonadotropiny – ze względu na ceny poszczegól-

nych preparatów oraz wynikające z nich koszty 

protokołów, nie wydaje się uzasadnione refundo-

wanie tylko wybranych (grup) preparatów. Z tego 

względu, ceny netto leków wchodzących w skład 

protokołów, przy założeniu, że razem z cetrorelik-

sem zostaną wpisane do wykazu leków refundo-

wanych, przyjęto zgodnie z oszacowaniami wła-

snymi podmiotu odpowiedzialnego. 

Łączny koszt poszczególnych leków w określonym 

schemacie stymulacji jajników obliczono jako ilo-

czyn kosztów jednostkowych leków oraz ich zużycia 

w czasie jednego cyklu kontrolowanej stymulacji 

jajników. W skład kosztów schematów stymulacji 

owulacji włączono również zawarte w dokumencie 

Programu MZ pozostałe koszty związane z realiza-

cją pojedynczego cyklu. 

Nie uwzględniano kosztów działań niepożądanych 

(np. OHSS), ponieważ na podstawie analizy klinicz-

nej przyjęto, że występują one rzadko i nie wystę-

pują różnice częstości między porównywanymi 

protokołami. 

W analizie korzystano z Obwieszczenia Ministra 

Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 r. w sprawie wyka-

zu refundowanych leków, środków spożywczych 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 

wyrobów medycznych na dzień 1 stycznia 2014 r. 

(MZ 23/12/2013). 

Przyjęta w analizie cena producenta opakowania 

leku Cetrotide® 0,25 mg x 1 fiol. jest równa 103,00 

zł netto. Obliczenie ceny hurtowej i detalicznej 

wykonano z uwzględnieniem przepisów obowiązu-

jących na dzień planowanego złożenia wniosku 

(2014 r.). 

Dla kluczowych parametrów modelu kosztów-

użyteczności przeprowadzono jednokierunkową 

analizę wrażliwości. 

W wyniku przeszukania bazy medycznej Pubmed 

z zastosowaniem wyżej opisanej strategii wyszuki-

wania odnaleziono łącznie 9 publikacji. Doniesienia 

naukowe były wstępnie analizowane na poziomie 

tytułów i abstraktów, a następnie na podstawie 

pełnych tekstów. Zidentyfikowano 3 prace, które 

były zgodne z przyjętymi a priori kryteriami włą-

czenia. Pozostałe publikacje zostały wyłączone 

z analizy z powodu niezgodnego rodzaju badań lub 

populacji. Przedstawione w odnalezionych anali-
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zach wyniki są niejednoznaczne i trudno je porów-

nać z wynikami niniejszej analizy. 

Analizę wykonano zgodnie z aktualnymi polskimi 

wytycznymi Oceny Technologii Medycznych (wer-

sja 2.1), przygotowanymi przez Zespół Ekspertów 

działający we współpracy z Agencją Oceny Techno-

logii Medycznych (AOTM 2010) oraz Rozporządze-

niem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. 

„w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą 

spełniać analizy uwzględnione we wnioskach 

o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny 

zbytu oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu 

leku, środka spożywczego specjalnego przeznacze-

nia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie 

mają odpowiednika refundowanego w danym 

wskazaniu” (MZ 02/04/2012). 

Wyniki 

 analizie minimalizacji kosztów porówny-

wano koszty uwzględnionych protokołów, 

przy założeniach ze scenariusza nowego, tj. przyj-

mując, że wszystkie dotychczas nierefundowane 

leki schematów COH uzyskają refundację. 

PAnCfl vs PAnG 

W przypadku perspektywy płatnika publicznego 

koszt schematu stymulacji jajników w obydwu 

porównywanych interwencjach wynosi 5 963,98 zł. 

Z kolei z perspektywy wspólnej płatnika publiczne-

go i świadczeniobiorcy różnica między porówny-

wanymi schematami stymulacji jajników wynosi -

48,46 zł, co oznacza że schemat z zastosowaniem 

leku Cetrotide® (flexible) jest strategią tańszą. 

PAnCfl vs PdAg 

Z perspektywy płatnika publicznego i różnica mię-

dzy porównywanymi schematami stymulacji jajni-

ków wynosi -299,45zł, co oznacza że schemat 

z zastosowaniem leku Cetrotide® (flexible) jest 

strategią tańszą. Z perspektywy wspólnej płatnika 

publicznego i świadczeniobiorcy Cetrotide® (flexi-

ble) jest strategią tańszą. Różnica między porów-

nywanymi schematami stymulacji jajników jest 

równa -452,32 zł. 

PAnCfx vs PdAg 

Z perspektywy płatnika publicznego różnica między 

porównywanymi schematami stymulacji jajników 

wynosi -534,79 zł, co oznacza że schemat z zasto-

sowaniem leku Cetrotide® (fixed, single dose) jest 

strategią tańszą. Z perspektywy wspólnej płatnika 

publicznego i świadczeniobiorcy Cetrotide® (fixed, 

single dose) jest strategią tańszą. Różnica między 

porównywanymi schematami stymulacji jajników 

jest równa -744,75 zł. 

PAnCfl vs PkAg 

Z perspektywy płatnika publicznego różnica między 

porównywanymi schematami stymulacji jajników 

wynosi 775,83 zł, co oznacza że schemat z zasto-

sowaniem leku Cetrotide® (fixed, single dose) jest 

strategią droższą. Również z perspektywy wspólnej 

płatnika publicznego i świadczeniobiorcy Cetroti-

de® (fixed, single dose) jest strategią droższą. Róż-

nica między porównywanymi schematami stymula-

cji jajników jest równa 844,70 zł. 

PAnCfx vs PkAg 

Z perspektywy płatnika publicznego różnica między 

porównywanymi schematami stymulacji jajników 

wynosi 540,49 zł, co oznacza że schemat z zasto-

sowaniem leku Cetrotide® (fixed) jest strategią 

droższą. Również z perspektywy wspólnej płatnika 

publicznego i świadczeniobiorcy Cetrotide® (fixed, 

single dose) jest strategią droższą. Różnica między 

porównywanymi schematami stymulacji jajników 

jest równa 552,28 zł. 

Wnioski końcowe 

efundacja leków stosowanych w ramach pro-

tokołów COH wydaje się następnym krokiem 

po uruchomieniu przez Ministerstwo Zdrowia pro-

gramu sztucznego zapłodnienia. Z analizy ekono-

micznej wynika, że w przypadku dwóch głównych 

protokołów COH stosowanych obecnie w polskich 

warunkach, protokół z cetroreliksem będzie dla 

płatnika publicznego, a także dla pacjentów, wy-

raźnie tańszy, niż protokół długi z tryptoreliną.

W 

R 
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ANALIZA WPŁYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA 

Cel 

nalizę przeprowadzono w celu oszacowania 

prawdopodobnych wydatków podmiotu zo-

bowiązanego do finansowania świadczeń ze środ-

ków publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) 

i pacjentów w przypadku podjęcia decyzji o refun-

dacji produktu leczniczego Cetrotide® (cetroreliks) 

w ramach wykazu leków refundowanych A1. 

Metodyka 

naliza wpływu na system ochrony zdrowia 

została oparta na wykonanej wcześniej anali-

zie problemu decyzyjnego (Aestimo 2014a) oraz 

analizie kosztów wykonanej w ramach analizy eko-

nomicznej.  

W analizie wpływu na system ochrony zdrowia 

oszacowano dodatkowe wydatki wynikające 

z decyzji o finansowaniu ze środków publicznych 

cetroreliksu, stosowanego w analizowanym wska-

zaniu, poprzez porównanie dwóch alternatywnych 

scenariuszy: aktualnego (istniejącego) i nowego 

(przyszłego). 

Scenariusz aktualny zakłada dalszy brak refundacji 

produktu leczniczego Cetrotide® oraz pozostałych 

leków stosowanych w ramach protokołów COH 

(ganireliks, tryptorelina oraz gonadotropiny). 

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w której 

zarówno Cetrotide®, jak i pozostałe leki są równo-

legle refundowane w ramach wykazu A1. 

Analizę wykonano w trzech głównych wariantach: 

podstawowym, minimalnym i maksymalnym róż-

niących się przewidywaną liczbą zastosowań pre-

paratu Cetrotide®. W wariancie podstawowym 

liczba cykli stymulacji owulacji protokołami z cetro-

reliksem (fixed / flexible) wykonywanych w ramach 

Programu MZ w latach 2014-2016 wyniesie kolejno 

w 3 304, 3 504 oraz 1 752, natomiast poza Progra-

mem MZ będzie to 1 234 w 2014 roku, 1 269 

w 2015 roku oraz 3 258 prób COH w 2016 roku.  

W wariancie minimalnym liczba cykli stymulacji 

owulacji protokołami z cetroreliksem (fixed / flexi-

ble) wykonywanych w ramach Programu MZ 

w latach 2014-2016 wyniesie kolejno w 198, 210 

oraz 105. Natomiast poza Programem MZ będzie to 

74 w 2014 roku, 76 w 2015 roku oraz 105 prób 

COH w 2016 roku. 

W wariancie maksymalnym liczba prób COH z za-

stosowaniem protokołu stymulacji z cetroreliksem 

(fixed / flexible) w ramach Programu MZ w latach 

2014-2016 jest równe odpowiednio 5 940 prób, 

6 300 prób oraz 3 150 prób. Natomiast poza Pro-

gramem MZ liczba cykli w 2014 roku wyniesie 

2 218, w 2015 roku - 2 282 oraz w 2016 roku - 

5 957. 

Na podstawie opinii ekspertów klinicznych (Aesti-

mo 2013), raportów z Programu EIM oraz treści 

Programu MZ (MZ 20/03/2013) została oszacowa-

na liczebność populacji docelowej. Zapobieganie 

przedwczesnej owulacji u pacjentek poddawanych 

kontrolowanej stymulacji jajników, po której na-

stępuje pobranie oocytów i zastosowanie technik 

wspomaganego rozrodu w 2013 roku wystąpi 

u 5 443 pacjentek, w 2014 roku u 6 447, w 2015 

roku u 6 792 oraz w 2016 roku u 6 424 chorych. 

W analizie oszacowano jednoroczny wpływ na 

budżet płatnika objęcia refundacją leku Cetrotide® 

w horyzoncie pierwszych trzech lat od przewidy-

wanego umieszczenia go w wykazie leków refun-

dowanych. Założono przy tym, że mogłoby to na-

stąpić od połowy 2014 roku. 

W analizie przyjęto perspektywę podmiotu zobo-

wiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych (w skrócie: perspektywa płatnika pu-

blicznego, PPP) oraz perspektywę wspólną podmio-

tu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych i świadczeniobiorców 

(w skrócie: perspektywa płatnika publicznego 

i pacjentów, PPP+P). Koszty w analizie nie zostały 

poddane dyskontowaniu, ponieważ przedstawia 

ona przepływ środków finansowych w czasie. 

A 

A 
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Model wpływu na budżet przygotowano w wersji 

elektronicznej w arkuszu kalkulacyjnym programu 

Microsoft® Office Excel 2010. 

Analizę przeprowadzono zgodnie z wytycznymi 

Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM 

2010) oraz zapisami rozporządzenia Ministra 

Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. „w sprawie mi-

nimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy 

uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją 

i ustalenie urzędowej ceny zbytu leku oraz o pod-

wyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spo-

żywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowe-

go, wyrobu medycznego, które nie mają odpo-

wiednika refundowanego w danym wskazaniu” 

(MZ 02/04/2012). 

Wyniki 

 wariancie podstawowym analizy zostały 

zaprezentowane łączne wydatki ponoszone 

na realizację procedur z COH oddzielnie w przy-

padku cetroreliksu stosowanego w schemacie fixed 

oraz cetroreliksu stosownego w schemacie flexible. 

W wariantach skrajnych analizy przedstawiono 

oszacowane łączne wydatki ponoszone na realiza-

cję procedur COH w przypadku stosowania sche-

matu z cetroreliksem (fixed). 

Wariant podstawowy (PPP+P) 

Szacowane łączne wydatki płatnika publicznego 

i pacjentów na realizację procedur COH w przypad-

ku cetroreliksu stosowanego w schemacie fixed 

w latach 2014-2016, w scenariuszu aktualnym (leki 

schematów COH nie refundowane) oszacowano na 

poziomie od 108,7 mln zł do 120,0 mln zł rocznie, 

natomiast w scenariuszu nowym, na poziomie 

105,6-113,2 mln zł rocznie. 

W analizowanym horyzoncie czasowym wydatki 

ponoszone tylko na zakup leku Cetrotide® wyniosą 

3,3-3,7 mln zł rocznie w scenariuszu aktualnym 

(100% odpłatności pacjentek), lub 3,4-3,8 mln zł 

rocznie w scenariuszu nowym (refundacja). Nato-

miast wydatki na lek Orgalutran® wyniosą rocznie 

w scenariuszu aktualnym (koszty ponoszone tylko 

przez pacjentki), od 0,86 mln zł do 0,95 mln zł, 

a w scenariuszu nowym od 0,84 mln zł do 0,92 mln 

zł rocznie. Wydatki na preparaty tryptoreliny wy-

niosą w obu porównywanych scenariuszach 7,4-8,1 

mln zł rocznie. Z kolei wydatki przypadające na 

preparaty gonadotropin, w scenariuszu aktualnym 

(brak refundacji), wyniosą 56,5-62,4 mln zł rocznie, 

lub 53,4-55,6 mln zł rocznie w scenariuszu nowym. 

Łączne wydatki płatnika publicznego i pacjentów 

w latach 2014, 2015 i 2016, zmaleją o, odpowied-

nio, 3,1 mln zł rocznie, 6,5 mln zł rocznie i 6,8 mln 

zł rocznie. Inkrementalne wydatki podmiotu zobo-

wiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych i pacjentów, w związku z umieszcze-

niem leku Cetrotide® w wykazie leków refundowa-

nych wyniosą w latach 2014, 2015 i 2016, odpo-

wiednio, 35,6 tys. zł rocznie, 74,8 tys. zł rocznie 

i 78,5 tys. zł rocznie. 

W przypadku cetroreliksu stosowanego wyłącznie 

w schemacie flexible w analizowanym horyzoncie 

czasowym wydatki ponoszone tylko na lek Cetroti-

de® wyniosą 3,3-3,7 mln zł rocznie w scenariuszu 

aktualnym (brak refundacji), lub 3,4-3,7 mln zł 

rocznie w scenariuszu nowym. Łączne wydatki 

płatnika publicznego i pacjentów w latach 2014, 

2015 i 2016, zmaleją o, odpowiednio, 3,1 mln zł 

rocznie, 6,6 mln zł rocznie i 7,0 mln zł rocznie. In-

krementalne wydatki podmiotu zobowiązanego do 

finansowania świadczeń ze środków publicznych i 

pacjentów, w związku z umieszczeniem leku Cetro-

tide® w wykazie leków refundowanych wyniosą w 

latach 2014, 2015 i 2016, odpowiednio, 35,4 tys. zł 

rocznie, 74,5 tys. zł rocznie i 78,2 tys. zł rocznie. 

Wariant podstawowy (PPP) 

Obliczone łączne wydatki płatnika publicznego 

ponoszone na realizację procedur COH w przypad-

ku cetroreliksu stosowanego w schemacie fixed 

w latach 2014-2016, w scenariuszu aktualnym (leki 

schematów COH nie refundowane) wynoszą od 

29,8 mln zł rocznie do 18,3 mln zł rocznie, nato-

miast w scenariuszu nowym, na poziomie: 55,4-

74,8 mln zł rocznie. 

W analizowanym horyzoncie czasowym wydatki 

ponoszone tylko na refundację Cetrotide® wyniosą 

w scenariuszu nowym 1,7-3,7 mln zł rocznie, na-

W 
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tomiast wydatki na lek Orgalutran® wyniosą od 

0,38 mln zł rocznie do 0,84 mln zł rocznie. Wydatki 

na preparaty tryptoreliny wyniosą w scenariuszu 

nowym 3,2-7,2 mln zł rocznie. Z kolei wydatki przy-

padające na preparaty gonadotropin, w scenariu-

szu nowym wyniosą 20,3-44,8 mln zł rocznie. 

Łączne wydatki płatnika publicznego i pacjentów 

w latach 2014, 2015 i 2016, wzrosną o, odpowied-

nio, 25,6 mln zł rocznie, 53,9 mln zł rocznie i 56,5 

mln zł rocznie. Inkrementalne wydatki podmiotu 

zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych i pacjentów, w związku 

z umieszczeniem leku Cetrotide® w wykazie leków 

refundowanych wyniosą w latach 2014, 2015 

i 2016, odpowiednio, 1,7 ml zł rocznie, 3,5 mln zł 

rocznie i 3,7 mln zł rocznie. 

W przypadku cetroreliksu stosowanego wyłącznie 

w schemacie flexible łączne wydatki płatnika pu-

blicznego i pacjentów w latach 2014, 2015 i 2016, 

wzrosną o, odpowiednio, 26,1 mln zł rocznie, 55,0 

mln zł rocznie i 57,7 mln zł rocznie. Inkrementalne 

wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych i pacjentów, 

w związku z umieszczeniem leku Cetrotide® 

w wykazie leków refundowanych wyniosą w latach 

2014, 2015 i 2016, odpowiednio, 1,7 mln zł rocznie, 

3,5 mln zł rocznie i 3,6 mln zł rocznie.  

Wariant minimalny (PPP+P) 

Uzyskane łączne wydatki płatnika publicznego 

i pacjentów ponoszone na realizację procedur COH, 

w latach 2014-2016, w scenariuszu aktualnym (leki 

schematów COH nie refundowane) oszacowano na 

poziomie od 112,4 mln zł rocznie do 124,1 mln zł 

rocznie, natomiast w scenariuszu nowym, na po-

ziomie: 109,1-116,8 mln zł rocznie. 

W analizowanym horyzoncie czasowym wydatki 

ponoszone tylko na refundację Cetrotide® wyniosą 

0,20-0,22 mln zł rocznie w scenariuszu aktualnym 

(koszty ponoszone tylko przez pacjentów), lub 

0,20-0,23 mln zł rocznie w scenariuszu nowym. Lek 

Orgalutran® w tym wariancie nie będzie stosowa-

ny. Wydatki na preparaty tryptoreliny wyniosą 

w obu porównywanych scenariuszach 11,7-12,9 

mln zł rocznie. Z kolei wydatki przypadające na 

preparaty gonadotropin, w scenariuszu aktualnym 

(brak refundacji) wyniosą 60,0-66,2 mln zł rocznie, 

lub 56,7-58,9 mln zł rocznie w scenariuszu nowym. 

Łączne wydatki płatnika publicznego i pacjentów 

w latach 2014, 2015 i 2016, zmaleją o, odpowied-

nio, 3,3 mln zł rocznie, 6,9 mln zł rocznie i 7,3 mln 

zł rocznie. Inkrementalne wydatki podmiotu zobo-

wiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych i pacjentów, w związku z umieszcze-

niem leku Cetrotide® w wykazie leków refundowa-

nych wyniosą w latach 2014, 2015 i 2016, odpo-

wiednio, 2,1 tys. zł rocznie, 4,5 tys. zł rocznie i 4,7 

tys. zł rocznie.  

Wariant minimalny (PPP) 

Szacowane łączne wydatki płatnika publicznego 

ponoszone na realizację procedur COH, w latach 

2014-2016, w scenariuszu aktualnym (leki schema-

tów COH nie refundowane) oszacowano na pozio-

mie od 29,8 mln zł rocznie do 18,3 mln zł rocznie, 

natomiast w scenariuszu nowym, na poziomie: 

56,6-77,5 mln zł rocznie. 

W analizowanym horyzoncie czasowym wydatki 

ponoszone tylko na refundację Cetrotide® wyniosą 

w scenariuszu nowym 0,1-0,2 mln zł rocznie. Wy-

datki na preparaty tryptoreliny wyniosą w scena-

riuszu nowym 5,1-11,4 mln zł rocznie. Z kolei wy-

datki przypadające na preparaty gonadotropin, 

w scenariuszu nowym wyniosą 21,5-47,6 mln zł 

rocznie. 

Łączne wydatki płatnika publicznego i pacjentów 

w latach 2014, 2015 i 2016, wzrosną o, odpowied-

nio, 26,8 mln zł rocznie, 56,3 mln zł rocznie i 59,1 

mln zł rocznie. Inkrementalne wydatki podmiotu 

zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych i pacjentów, w związku 

z umieszczeniem leku Cetrotide® w wykazie leków 

refundowanych wyniosą w latach 2014, 2015 i 

2016, odpowiednio, 0,10 ml zł rocznie, 0,21 mln zł 

rocznie i 0,22 mln zł rocznie. 

Wariant maksymalny (PPP+P) 

Obliczone łączne wydatki płatnika publicznego 

i pacjentów ponoszone na realizację procedur COH, 
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w latach 2014-2016, w scenariuszu aktualnym (leki 

schematów COH nie refundowane) oszacowano na 

poziomie od 106,4 mln zł rocznie do 117,5 mln zł 

rocznie, natomiast w scenariuszu nowym, na po-

ziomie: 103,5-111,0 mln zł rocznie. 

W analizowanym horyzoncie czasowym wydatki 

ponoszone tylko na refundację Cetrotide® wyniosą 

6,0-6,6 mln zł rocznie w scenariuszu aktualnym 

(koszty ponoszone tylko przez pacjentów), lub 6,1-

6,8 mln zł rocznie w scenariuszu nowym. Nato-

miast wydatki na lek Orgalutran® wyniosą w scena-

riuszu aktualnym (brak refundacji) od 0,74 mln zł 

rocznie do 0,82 mln zł rocznie, a w scenariuszu 

nowym od 0,73 mln zł rocznie do 0,80 mln zł rocz-

nie. Wydatki na preparaty tryptoreliny wyniosą w 

obu porównywanych scenariuszach 4,7-5,2 mln zł 

rocznie. Z kolei wydatki przypadające na preparaty 

gonadotropin, w scenariuszu aktualnym (nie re-

fundowane) wyniosą 54,4-60,1 mln zł rocznie, lub 

51,5-53,5 mln zł rocznie w scenariuszu nowym. 

Łączne wydatki płatnika publicznego i pacjentów 

w latach 2014, 2015 i 2016, zmaleją o, odpowied-

nio, 2,9 mln zł rocznie, 6,2 mln zł rocznie i 6,5 mln 

zł rocznie. Inkrementalne wydatki podmiotu zobo-

wiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych i pacjentów, w związku z umieszcze-

niem leku Cetrotide® w wykazie leków refundowa-

nych wyniosą w latach 2014, 2015 i 2016, odpo-

wiednio, 64,0 tys. zł rocznie, 134,6 tys. zł rocznie 

i 141,2 tys. zł rocznie. 

Wariant maksymalny (PPP) 

Szacowane wydatki płatnika publicznego ponoszo-

ne na realizację procedur COH, w latach 2014-

2016, w scenariuszu aktualnym (leki schematów 

COH nie refundowane) oszacowano na poziomie 

od 29,8 mln zł do 18,3 mln zł rocznie, natomiast 

w scenariuszu nowym, na poziomie: 54,7-73,4 mln 

zł rocznie. 

W analizowanym horyzoncie czasowym wydatki 

ponoszone tylko na refundację Cetrotide® wyniosą 

w scenariuszu nowym 3,0-6,6 mln zł rocznie, na-

tomiast wydatki na lek Orgalutran® wyniosą od 

0,33 mln zł rocznie do 0,73 mln zł rocznie. Wydatki 

na preparaty tryptoreliny wyniosą w scenariuszu 

nowym 2,1-4,6 mln zł rocznie. Z kolei wydatki przy-

padające na preparaty gonadotropin, w scenariu-

szu nowym wyniosą 19,6-43,2 mln zł rocznie. 

Łączne wydatki płatnika publicznego i pacjentów 

w latach 2014, 2015 i 2016, wzrosną o, odpowied-

nio, 24,9 mln zł rocznie, 52,5 mln zł rocznie i 55,1 

mln zł rocznie. Inkrementalne wydatki podmiotu 

zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych i pacjentów, w związku 

z umieszczeniem leku Cetrotide® w wykazie leków 

refundowanych wyniosą w latach 2014, 2015 

i 2016, odpowiednio, 3,0 mln zł rocznie, 6,3 mln zł 

rocznie i 6,6 mln zł rocznie. 

Wnioski końcowe 

godnie z charakterystyką produktu leczniczego 

Cetrotide® (ChPL Cetrotide® 2013), wskazanie 

dla cetroreliksu obejmuje zapobieganie przedwcze-

snej owulacji u pacjentek poddanych kontrolowa-

nej stymulacji jajników, po której następuje pobra-

nie oocytów i zastosowanie technik wspomagane-

go rozrodu (ChPL Cetrotide® 2013). W ramach 

niniejszego raportu wyróżniono podgrupę pacjen-

tek, która poza występowaniem wskazań do poda-

nia cetroreliksu spełnia kryteria kwalifikacji do 

realizowanego w warunkach polskich Programu 

leczenia niepłodności metodą zapłodnienia poza-

ustrojowego (MZ 20/03/2013) 

Pozytywana decyzja odnośnie finansowania ze 

środków budżetowych produktu leczniczego Cetro-

tide® wiąże się z dodatkowymi wydatkami płatnika 

publicznego na ten lek, w przypadku zastosowania 

schematu fixed na poziomie 1,66-3,67 mln zł rocz-

nie oraz w przypadku schematu flexible na pozio-

mie 1,65-3,65 mln zł rocznie w ciagu trzech lat 

(2014-2016) przyjętego horyzontu czasowego. 

Nie zidentyfikowano problemów natury etycznej 

i społecznej, związanych z finansowaniem ze środ-

ków publicznych rozważanej technologii. Wprowa-

dzenie wnioskowanej technologii do wykazu leków 

refundowanych nie będzie nakładała dodatkowych 

wymogów związanych z organizacją udzielania 

świadczeń zdrowotnych. 

  

Z 
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ANALIZA RACJONALIZACYJNA 

Cel 

elem analizy racjonalizacyjnej jest przedsta-

wienie rozwiązań dotyczących refundacji le-

ków, środków spożywczych specjalnego przezna-

czenia żywieniowego, wyrobów medycznych, któ-

rych wdrożenie spowoduje uwolnienie środków 

publicznych w wielkości odpowiadającej co naj-

mniej wzrostowi kosztów wynikającemu z analizy 

wpływu na budżet finansowania w Polsce w przy-

padku podjęcia decyzji o refundacji produktu lecz-

niczego Cetrotide® (cetroreliks) w ramach wykazu 

leków refundowanych A1.  

Metodyka 

naliza racjonalizacyjna odnosi się do wyników 

analizy wpływu na budżet refundacji produktu 

leczniczego Cetrotide® w ramach wykazu leków 

refundowanych A1. Finansowanie refundacji pro-

duktu leczniczego Cetrotide® w ramach wykazu 

leków refundowanych A1 wiązałoby się ze wzro-

stem wydatków płatnika publicznego, dlatego 

rozważano istniejące możliwości wygospodarowa-

nia środków na ten cel bez zwiększenia łącznych 

nakładów finansowych w systemie. Przeanalizowa-

no obowiązujące reguły finansowania leków 

w poszczególnych kategoriach dostępności refun-

dacyjnej pod kątem możliwości ich optymalizacji, 

skupiając się przede wszystkim na preparatach, 

które wymagają największych nakładów finanso-

wych płatnika publicznego. Horyzont czasowy ana-

lizy jest zgodny z horyzontem przyjętym w analizie 

wpływu na system i obejmuje lata 2014-2016. 

W analzie racjonalizacyjnej zaproponowano nastę-

pujące rozwiązanie mające na celu optymalizację 

wydatków płatnika publicznego w różnych obsza-

rach terapeutycznych: 

• objęcie refundacją odpowiedników preparatu 

referencyjnego kapecytabiny (Xeloda®). 

Wyniki 

rognozowane w analizie wpływu na budżet 

dodatkowe wydatki płatnika publicznego, 

wynikające z refundacji preparatu Cetrotide® 

w ramach wykazu leków refundowanych A1 wyno-

szą 1,66 mln zł w pierwszym roku, 3,49 mln zł 

w drugim i 3,67 mln zł w trzecim roku od rozpoczę-

cia realizacji refundacji leku. Zgodnie z przepisami 

ustawy refundacyjnej (Art. 11, ust. 3, pkt. 3, Usta-

wa 2011) pierwszą decyzję o objęciu produktu 

refundacją ze środków publicznych wydaje się na 

okres dwóch lat. W analizie przyjęto założenie 

(konserwatywne), że po upływie tego czasu refun-

dacja produktu Cetrotide® zostanie przedłużona na 

niezmienionych warunkach dlatego obliczenia 

w trzecim roku przyjętego horyzontu czasowego 

wykonano z jej uwzględnieniem. 

Szacowana łączna wysokość środków uwolnionych 

w wyniki zastosowania zaproponowanego rozwią-

zania jest równa kolejno 6,46 mln zł, 12,91 mln zł 

i 12,91 mln zł w latach 2014, 2015 i 2016. 

Wdrożenie zaproponowanego rozwiązania racjona-

lizacyjnego, polegającego na objęciu refundacją 

generyków kapecytabiny równolegle z refundacja 

leku Cetrotide® w ramach wykazu leków refundo-

wanych A1 pozwoli na uwolnienie środków pu-

blicznych przewyższających szacowane w analizo-

wanym okresie wydatki płatnika publicznego na 

refundację Cetrotide® o 4,80-9,24 mln zł rocznie. 

Wnioski 

inansowanie w ramach wykazu leków refun-

dowanych A1 cetroreliksu (produkt leczniczy 

Cetrotide®), stosowanego w kontrolowanej stymu-

lacji jajników, po której następuje pobranie oocy-

tów u zastosowanie technik wspomaganego rozro-

du wiąże się z dodatkowymi wydatkami płatnika. 

Przeprowadzona w ramach niniejszego opracowa-

nia analiza racjonalizacyjna wykazała, że propono-

wane rozwiązania pozwolą na uwolnienie środków 

publicznych w wysokości co najmniej równoważą-

cej wzrost kosztów wynikający z analizy wpływu na 

budżet dla produktu Cetrotide®. 

Proponowane w niniejszej analizie racjonalizacyjnej 

rozwiązanie jest zasadne i stosunkowo łatwe do 

wprowadzenia jako niewymagające istotnych 

zmian w przepisach prawa. 

C 

A 

P 

F 
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Zgodność z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z 2 kwietnia 2012 r. 

Kryterium Miejsce w dokumencie 

Analiza ekonomiczna 

§ 5. 1. Analiza ekonomiczna, o której mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret drugie i art. 26 pkt 2 lit. h 
ustawy, zawiera: 

- 

1) analizę podstawową; Rozdział 1.5 

2) analizę wrażliwości; Rozdział 1.6 

3) przegląd systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych, w których porównano koszty 
i efekty zdrowotne stosowania wnioskowanej technologii z kosztami i efektami technologii 
opcjonalnej w populacji wskazanej we wniosku, a jeżeli analizy dla populacji wskazanej we wnio-
sku nie zostały opublikowane – w populacji szerszej niż wskazana we wniosku. 

Rozdział 1.4 

2. Analiza podstawowa zawiera:  

1) zestawienie oszacowań kosztów i wyników zdrowotnych wynikających z zastosowania wnio-
skowanej technologii oraz porównywanych technologii opcjonalnych w populacji wskazanej we 
wniosku, z wyszczególnieniem: 

Rozdział 1.5.1.  

a) oszacowania kosztów stosowania każdej z technologii, 
Rozdział 1.3.5.1.  
Rozdział 1.5.1.  

b) oszacowania wyników zdrowotnych każdej z technologii; Rozdział 1.5.1.  

2) oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość, wynikającego 
z zastąpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych, wnio-
skowaną technologią; 

Nie dotyczy 

3) oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku życia, wynikającego z zastąpienia technolo-
gii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowaną technologią – 
w przypadku braku możliwości wyznaczenia kosztu, o którym mowa w pkt 2; 

Nie dotyczy 

4) oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy której koszt, o którym mowa 
w pkt 2, a w przypadku braku możliwości wyznaczenia tego kosztu – koszt, o którym mowa w pkt 
3, jest równy wysokości progu, o którym mowa w art. 12 pkt 13 ustawy;  

Nie dotyczy 

5) zestawienia tabelaryczne wartości, na podstawie których dokonano oszacowań, o których 
mowa w pkt 1–4 i ust. 6 pkt 1 i 2, oraz kalkulacji, o której mowa w ust. 6 pkt 3; 

Rozdział 1.5.3.  

6) wyszczególnienie założeń, na podstawie których dokonano oszacowań, o których mowa w pkt 
1–4 i ust. 6 pkt 1 i 2, oraz kalkulacji, o której mowa w ust. 6 pkt 3; 

Rozdział 1.5.4.  

7) dokument elektroniczny, umożliwiający powtórzenie wszystkich kalkulacji i oszacowań, 
o których mowa w pkt 1–4 i ust. 6, jak również przeprowadzenie kalkulacji i oszacowań po mody-
fikacji dowolnej z wprowadzanych wartości oraz dowolnego z powiązań pomiędzy tymi warto-
ściami, w szczególności ceny wnioskowanej technologii. 

Dołączono do wniosku 

3. W przypadku braku różnic w wynikach zdrowotnych pomiędzy technologią wnioskowaną 
a technologią opcjonalną dopuszcza się przedstawienie oszacowania różnicy pomiędzy kosztem 
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania technologii opcjonalnej, zamiast 
oszacowań, o których mowa w ust. 2 pkt 2 i 3. 

Rozdział 1.5.2.  

4. Jeżeli zachodzą okoliczności, o których mowa w ust. 3, dopuszcza się przedstawienie oszaco-
wania ceny zbytu netto technologii wnioskowanej, przy którym różnica, o której mowa w ust. 3, 
jest równa zero, zamiast przedstawienia oszacowania, o którym mowa w ust. 2 pkt 4. 

Rozdział 1.5.2.  

5. Jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują instrumenty dzielenia ryzyka, o 
których mowa w art. 11 ust. 5 ustawy, oszacowania i kalkulacje, o których mowa w ust. 2 pkt 1 
lit. a, pkt 2–4 oraz ust. 6, powinny być przedstawione w następujących wariantach: 

Nie dotyczy 
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Kryterium Miejsce w dokumencie 

1) z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka; Nie dotyczy 

2) bez uwzględnienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. Nie dotyczy 

6. Jeżeli zachodzą okoliczności, o których mowa w art. 13 ust. 3 ustawy, analiza ekonomiczna 
zawiera: 

Nie dotyczy 

1) oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej technologii i wyników zdrowotnych 
uzyskanych u pacjentów stosujących wnioskowaną technologię, wyrażonych jako liczba lat życia 
skorygowanych o jakość, a w przypadku braku możliwości wyznaczenia tej liczby – jako liczba lat 
życia; 

Nie dotyczy 

2) oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej i wyników zdrowotnych uzy-
skanych u pacjentów stosujących technologię opcjonalną, wyrażonych jako liczba lat życia skory-
gowanych o jakość, a w przypadku braku możliwości wyznaczenia tej liczby – jako liczba lat życia, 
dla każdej z refundowanych technologii opcjonalnych; 

Nie dotyczy 

3) kalkulację ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy której współczynnik, o którym 
mowa w pkt 1, nie jest wyższy od żadnego ze współczynników, o których mowa w pkt 2. 

Nie dotyczy 

7. Jeżeli horyzont właściwy dla analizy ekonomicznej w przypadku technologii wnioskowanej 
przekracza rok, oszacowania, o których mowa w ust. 2 pkt 1–4, powinny zostać przeprowadzone 
z uwzględnieniem rocznej stopy dyskontowej w wysokości 5% dla kosztów i 3,5% dla wyników 
zdrowotnych.  

Nie dotyczy 

8. Jeżeli wartości, o których mowa w ust. 2 pkt 5, obejmują oszacowania użyteczności stanów 
zdrowia, analiza ekonomiczna musi zawierać przegląd systematyczny badań pierwotnych i wtór-
nych użyteczności stanów zdrowia właściwych dla przyjętego w analizie ekonomicznej modelu 
przebiegu choroby. 

Nie dotyczy 

9. Analiza wrażliwości zawiera: - 

1) określenie zakresów zmienności wartości wykorzystanych do uzyskania oszacowań, o których 
mowa w ust. 2 pkt 5; 

Rozdział 1.6.1.  

2) uzasadnienie zakresów zmienności, o których mowa w pkt 1; Rozdział 1.6.1.  

3) oszacowania, o których mowa w ust. 2 pkt 1–4, uzyskane przy założeniu wartości stanowią-
cych granice zakresów zmienności, o których mowa w pkt 1, zamiast wartości użytych w analizie 
podstawowej. 

Rozdział 1.6.1.  

10. Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwóch wariantach: - 

1) z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych; 

Rozdział 1.5.2.1.1.  
Rozdział 1.5.2.1.2. 
Rozdział 1.5.2.1.3.  
Rozdział1.5.2.1.1.  
Rozdział 1.5.2.1.1.  

2) z perspektywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 
publicznych i świadczeniobiorcy. 

Rozdział 1.5.2.1.1.  
Rozdział 1.5.2.1.2. 
Rozdział 1.5.2.1.3.  
Rozdział1.5.2.1.1.  
Rozdział 1.5.2.1.1.  

11. Oszacowania, o których mowa w ust. 2 pkt 1–4, dokonywane są w horyzoncie czasowym 
właściwym dla analizy ekonomicznej.  

Rozdział 1.3.3.  

12. Do przeglądów, o których mowa w ust. 1 pkt 3 i ust. 8, stosuje się przepisy § 4 ust. 3 pkt 3 i 4. Rozdział 1.4 
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Analiza wpływu na budżet 

§ 6.1. Analiza wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środ-
ków publicznych, o której mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret trzecie i art. 26 pkt 2 lit. i ustawy, 
zawiera: 

 

1) oszacowanie rocznej liczebności populacji:  

a) obejmującej wszystkich pacjentów, u których wnioskowana technologia może być zastosowa-
na, 

Rozdział 2.1.8.  

b) docelowej, wskazanej we wniosku, 
Rozdział 2.1.7. ; 

Tabela 82 

c) w której wnioskowana technologia jest obecnie stosowana; Rozdział 2.1.9.  

2) oszacowanie rocznej liczebności populacji, w której wnioskowana technologia będzie stoso-
wana przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją o 
której mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzję o podwyższeniu ceny, o której mowa w art. 11 
ust. 4 ustawy; 

Rozdział 2.1.7.  

3) oszacowanie aktualnych rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń ze środków publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentów w stanie klinicznym 
wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny 
wnioskowanej technologii, o ile występuje; 

Rozdział 2.1.11.1.  

4) ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 
ze środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wska-
zanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny 
wnioskowanej technologii, przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia nie wyda 
decyzji o objęciu refundacją o której mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o podwyższeniu 
ceny, a której mowa w art. 11 ust. 4 ustawy; 

Rozdział 2.1.11.2.  

5) ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 
ze środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wska-
zanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny 
wnioskowanej technologii, przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję 
o objęciu refundacją o której mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzję o podwyższeniu ceny, o 
której mowa w art. 11 ust. 4 ustawy; 

Rozdział 2.1.11.2.  

6) oszacowanie dodatkowych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 
ze środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wska-
zanym we wniosku, stanowiących różnicę pomiędzy oszacowaniami, o których mowa w pkt 4 i 5, 
z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny wnioskowanej technolo-
gii; 

Rozdział 2.1.11.2.  

7) minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o którym mowa w pkt 6; 
Rozdział 2.1.11.3. , 
Rozdział 2.1.11.4.  

8) zestawienie tabelaryczne wartości, na podstawie których dokonano oszacowań, o których 
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o których mowa w pkt 4 i 5; 

Tabela 69; Tabela 70; 
Tabela 71; Tabela 72; 
Tabela 73; Tabela 74; 
Tabela 75; Tabela 78; 
Tabela 79; Tabela 80; 
Tabela 82; Tabela 84 

9) wyszczególnienie założeń, na podstawie których dokonano oszacowań, o których mowa w pkt 
1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o których mowa w pkt 4 i 5, w szczególności założeń dotyczących kwalifi-
kacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu; 

Rozdział 2.1.3. , 
Rozdział 1.3.5.1. , 

Rozdział 2.1.7.  

10) dokument elektroniczny, umożliwiający powtórzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku których 
uzyskano oszacowania, o których mowa w pkt 4 i 5. 

Dołączono do wniosku 
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2. Oszacowania, o których mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o których mowa w ust. 1 
pkt 4 i 5, dokonywane są w horyzoncie czasowym właściwym dla analizy wpływu na budżet. 

Rozdział 2.1.5.  

3. Oszacowań, o których mowa w ust. 1. pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o których mowa w ust. 1 pkt 4 
i 5, dokonuje się w szczególności na podstawie oszacowań, o których mowa w pkt 1 i 2. Jeżeli nie 
jest możliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowań, o których mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza 
wpływu na budżet może zawierać dodatkowy wariant, w którym oszacowania te uzyskano w 
oparciu o inne dane.  

Rozdział 2.1.7.  

4. Jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują instrumenty dzielenia ryzyka, o 
których mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o których mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 i 7 
oraz prognozy, o których mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, powinny być przedstawione w następujących 
wariantach: 

Nie dotyczy 

1) z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka; Nie dotyczy 

2) bez uwzględnienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. Nie dotyczy 

5. Jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmuję utworzenie nowej, odrębnej grupy 
limitowej, analiza wpływu na budżet zawiera wskazanie dowodów spełnienia kryteriów, o któ-
rych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy. 

Rozdział 2.1.3.  

6. Jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują kwalifikację do wspólnej, istniejącej 
grupy limitowej, analiza wpływu na budżet zawiera wskazanie dowodów spełnienia kryteriów, 
o których mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o których mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy. 

Nie dotyczy 

Analiza racjonalizacyjna 

§ 7.1. Analiza racjonalizacyjna, o której mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte i art. 26 pkt 2 lit 
j ustawy, zawiera: 

 

1) przedstawienie rozwiązań, o których mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte oraz w art. 26 
pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami dowodzącymi zasadności tych rozwiązań; 

Rozdział 3.1.4.  

2) zestawienie tabelaryczne wartości, na podstawie których dokonano oszacowań, o których 
mowa w pkt 1; 

Tabela 95; Tabela 94; 
Tabela 97 

3) wyszczególnienie wszystkich założeń, na podstawie których dokonano oszacowań, o których 
mowa w pkt 1; 

Rozdział 3.1.4.  

4) dokument elektroniczny, umożliwiający powtórzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku których 
uzyskano oszacowania, o których mowa w pkt 1, jak również przeprowadzenie kalkulacji tych 
oszacowań po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych wartości oraz dowolnego z powiązań 
pomiędzy tymi wartościami. 

Dołączono do wniosku 

2. Jeżeli rozwiązania, o których mowa w ust. 1 pkt 1, obejmują tworzenie odrębnych grup limito-
wych dla refundowanych technologii, analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodów, o 
których mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy. 

Nie dotyczy 

3. Jeżeli rozwiązania, o których mowa w ust. 1 pkt 1, obejmują kwalifikację refundowanych tech-
nologii do wspólnej grupy limitowej, analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodów speł-
nienia kryteriów, o których mowa w art. 15 ust 2 ustawy i wymogu, o którym mowa w art. 15 ust. 
3 pkt 2 ustawy. 

Rozdział 3.1.4.  
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Wykaz skrótów 

AEs Zdarzenia niepożądane (z ang. adverse events) 

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych; 

APD Analiza problemu decyzyjnego 

ART techniki rozwoju wspomaganego medycznie (z ang. Assisted Reproductive Technology) 

CER Iloraz kosztów i efektów (z ang. Cost-Effectiveness ratio) 

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego; 

COH  kontrolowana hiperystymuacja jajników (z ang. Controlled Ovarian Hiperstymulation) 

DDD Określona dawka dobowa ( z ang. defined daily dose) 

EG / OD przekazanie (donacja) oocytów (z ang.Egg / Oocyte Donation) 

ET procedura transferu zarodka (z ang. Embryo Transfer) 

FER transfer mrożonych zarodków (z ang. frozen embryo replacement) 

FOR transfer zamrożonych oocytów (z ang. frozen oocyte replacement) 

GnRH gonadoliberyna, hormon uwalniający gonadotropinę (z ang. Gonadotropin-Releasing Hormone) 

GnRH-a agonista hormonu uwalniającego gonadotropinę (z ang. Gonadotropin-Releasing Hormone Agonist) 

GnRH-ant antagonista hormonu uwalniającego gonadotropinę (z ang. Gonadotropin-Releasing Hormone Antagonist) 

hCG ludzka gonadotropina kosmówkowa (z ang. Human Chorionic Gonadotropin) 

ICER Inkrementalny wskaźnik kosztów-efektywności (z ang. Incremental Cost-Effectiveness ratio) 

ICSI docytoplazmatyczna mikroniiniekcja plemnika (z ang. Intracytoplasmic Sperm Injection) 

IS istotne statystycznie 

IUI insemincaja domaciczna (z ang. intrauterine inseminations) 

IUI-D insemincaja domaciczna z wykorzystaniem nasienia dawcy (z ang. intrauterine inseminations using donor 
semen) 

IUI-H insemincaja domaciczna z wykorzystaniem nasienia męża/partnera (z ang. intrauterine inseminations using 
husband/partner’s semen) 

IVF zapłodnienie in vitro (z ang. In Vitro Fertilization) 

IVM dojrzewanie komórek jajowych poza organizmem (z ang. in vitro maturation) 

LH hormon luteinizujący (z ang. Luteinizing Hormone) 

MZ Ministerstwo Zdrowia; 

nd. nie dotyczy 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

NS nieistotne statystycznie 

OCP doustna tabletka antykoncepcyjna (z ang. Oral Conception Pill) 

PAnCfl Protokół z antagonistą GnRH: cetroreliks (flexible) 

PAnCfx Protokół z antagonistą GnRH: cetroreliks (fixed) 

PAnG Protokół z antagonistą GnRH: ganireliks (flexible) 

PdAg Protokół długi z agonistą GnRH: tryptorelina 
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PDG / PGS diagnostyka preimplantacyjna (z ang. preimplantation genetic diagnosis / preimplantation genetic screen-
ing) 

PICO schemat określający kolejność analizy poszczególnych elementów badań: populcja, interwencja, kompara-
tor, punkty końcowe (z ang. Population, Intervention, Comparator, Outcomes) 

PkAg Protokół krótki z agonistą GnRH: tryptorelina 

PPP Perspektywa podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych; 

PPP+P Perspektywa wspólna podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych 
i pacjentów; 

SD odchylenie standardowe (z ang. Standard Deviation) 

SE błąd standardowy (z ang. Standard Error) 

U Jednostki międzynarodowe (z ang. units) 
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1.  Analiza ekonomiczna 
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1.1. Cel analizy 

Celem analizy ekonomicznej jest ocena kosztów efektywności cetroreliksu (Cetrotide®) stosowanego 

w zapobieganiu przedwczesnej owulacji u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajników, 

po której następuje pobranie oocytów i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu. 

Analiza została wykonana na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego (Merck Sp. z o.o.), w związku 

z planowanym złożeniem do Ministra właściwego do spraw zdrowia wniosku o objęcie refundacją 

i ustalenie urzędowej ceny zbytu produktu Cetrotide®. 

1.2. Problem decyzyjny 

Kontekst kliniczny analizy został zdefiniowany w ramach wykonanej wcześniej analizy problemu de-

cyzyjnego (Aestimo 2014a) według schematu PICO: 

 populacja docelowa (P); 

 wnioskowana interwencja (I); 

 komparatory (C); 

 efekty (wyniki) zdrowotne (O). 

Rozważany w analizach: ekonomicznej i klinicznej kontekst kliniczny jest zgodny z opisanym we wnio-

sku o finansowanie produktu leczniczego Cetrotide® ze środków publicznych. 

1.2.1.  Populacja 

Zgodnie z charakterystyką produktu leczniczego Cetrotide® (ChPL Cetrotide® 2013), wskazanie dla 

cetroreliksu brzmi „Zapobieganie przedwczesnej owulacji u pacjentek poddanych kontrolowanej 

stymulacji jajników, po której następuje pobranie oocytów i zastosowanie technik wspomaganego 

rozrodu.” 

1.2.2.  Oceniana interwencja 

Cetroreliks jest antagonistą hormonu uwalniającego hormon luteinizujący (ang. Luteinising Hormone 

Releasing Hormone – LHRH). LHRH wiąże się z receptorami błonowymi komórek przysadki mózgowej. 

Cetroreliks konkuruje z endogennym LHRH o wiązanie z tymi receptorami. W wyniku takiego sposobu 

działania lek kontroluje wydzielanie gonadotropin (LH i FSH). 
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Cetroreliks hamuje wydzielanie LH i FSH przez przysadkę mózgową w sposób zależny od dawki. Po-

czątek hamowania występuje natychmiast i utrzymuje się podczas kontynuowania leczenia, bez po-

czątkowego efektu stymulacji. 

Cetroreliks opóźnia wyrzut LH u kobiet, a w konsekwencji owulację. U pacjentek poddanych stymula-

cji jajników czas działania cetroreliksu jest zależny od dawki. Oceniono, że po podaniu pojedynczej 

dawki 3 mg cetroreliksu działanie cetroreliksu utrzymywało się co najmniej przez 4 dni. Czwartego 

dnia supresja wynosiła około 70%. Powtarzane wstrzyknięcia cetroreliksu w dawce 0,25 mg co 24 

godziny będą podtrzymywały działanie cetroreliksu.  

Antagonistyczne działanie cetroreliksu było w pełni odwracalne po zakończeniu leczenia. 

Szczegółowy opis interwencji przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego (Aestimo 2014a). 

Zastosowanie cetroreliksu jest tylko jednym z elementów procedury określanej jako kontrolowana 

hiperstymulacja jajników (COH), mająca na celu umożliwienie pobrania zdatnych do zapłodnienia 

oocytów. Kontrolowana stymulacja owulacji polega na wyhamowaniu naturalnej cyklicznej aktywno-

ści przysadki i jajników oraz zastosowaniu egzogennych substancji celem wywołania jednoczesnego 

rozwoju wielu pęcherzyków jajnikowych. W ramach tej procedury stosuje się różne schematy farma-

kologiczne, określane mianem protokołów. Powszechnie stosowanymi metodami indukcji owulacji są 

tzw. protokoły krótki oraz długi z agonistami GnRH oraz protokół z antagonistami GnRH. W analizie 

uwzględniono najczęściej stosowane protokoły COH, w oparciu o literaturę, wytyczne kliniczne oraz 

opinie ekspertów. 

Agoniści oraz antagoniści GnRH mają za zadanie wytłumienie odpowiedzi przysadki mózgowej na 

gonadotropiny (desensybilizację) i zahamowanie tym samym możliwości wyzwolenia piku LH, będą-

cego sygnałem do owulacji. Czas desensytyzacji przysadki będącej wynikiem działania agonistów 

GnRH jest zależny od rodzaju agonisty i kryteriów jej rozpoznania – na ogół mieści się w przedziale 7 

do 14 dni (Kuczyński 2005). 

Z kolei stosowane we wszystkich protokołach gonadotropiny (zarówno oczyszczana ludzka HMG po-

zyskiwana z moczu kobiet po menopauzie, jak i rekombinowane rFSH) mają za zadanie stymulację 

wzrostu pęcherzyków jajnikowych w sytuacji zablokowania endogennego uwalniania gonadotropin. 

Na zakończenie stymulacji, celem wywołania owulacji konieczne jest zastąpienie endogennego piku 

LH (który zablokowany jest dzięki desensytyzacji przysadki) bodźcem zewnętrznym, jakim jest 

wstrzyknięcie gonadotropiny (hCG). Optymalny moment podania hCG i tym samym wywołania owu-
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lacji wyznaczany jest przez osiągnięcie odpowiedniego rozmiaru pęcherzyka wiodącego, tj. co naj-

mniej 17 mm średnicy w ocenie ultrasonograficznej (Copperman 2013). 

W analizie uwzględniono kilka możliwych schematów podania cetroreliksu w ramach protokołu COH: 

schemat fixed, gdzie lek ten wprowadzano ustalonego dnia cyklu, bez względu na wielkość pęcherzy-

ka i schemat flexible, gdzie cetroreliks wprowadzano po zaobserwowaniu pęcherzyka określonej 

wielkości (schemat zależny od odpowiedzi jajników na stymulację). Ponadto cetroreliks może być 

podawany w pojedynczej (single dose) lub wielokrotnej (multiple dose) dawce – w badaniach najczę-

ściej podawano wielokrotną dawkę. 

Charakterystyka Produktu Leczniczego dla cetroreliksu (ChPL Cetrotide® 2013) zaleca dawkowanie 

fixed, jednak w większości odnalezionych badań stosowano schemat flexible. W większości badań 

moment wprowadzenia cetroreliksu do terapii jest podobny w schemacie fixed i flexible, jednak w 

niektórych przypadkach podawanie dopasowane do odpowiedzi może prowadzić do mniejszego zu-

życia leków. 

Jeśli chodzi dawkę pojedynczą i wielokrotną, to w analizie uwzględniono jedynie stosowanie w posta-

ci multiple dose. Wynika to z faktu, że preparat Cetrotide® 3 mg stosowany w dawkowaniu stałym nie 

jest przedmiotem wniosku, a dodatkowo w analizie klinicznej nie wykazano różnic między tymi rodza-

jami dawkowania (np. badanie Ludwig 2002). 

1.2.3.  Komparatory 

Do grupy antagonistów GnRH posiadających analogiczne wskazanie rejestracyjne w Polsce należy 

ganireliks. Wskazanie do zastosowani genireliksu obejmuje zapobieganie przedwczesnemu wzrostowi 

stężenia hormonu luteinizującego (z ang. luteinising hormone, LH) u kobiet poddawanych kontrolo-

wanej hiperstymulacji jajników (z ang. controlled ovarian hyperstimulation, COH) w programach 

wspomaganego rozrodu (z ang. assisted reproduction techniques, ART). Lek ten otrzymał pierwsze 

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu 17 maja 2000 roku, które zostało przedłużone 17 maja 2010 

roku (ChPL Orgalutran 2013). Lek ten w chwili obecnej nie jest objęty refundacją ze środków publicz-

nych w Polsce, jednak z uwagi na analogiczny mechanizm działania jest odpowiednim komparatorem 

dla cetroreliksu we wnioskowanym wskazaniu. 

Poza antagonistami GnRH w protokołach długim i krótkim stymulacji owulacji przy pomocy gonado-

tropin przed planowanym zabiegiem IVF stosowana jest również druga grupa leków, która zapobie-

gać ma przedwczesnej owulacji – agoniści GnRH. Leki te nie są w warunkach polskich objęte refunda-
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cją w przygotowaniu do procedury IVF (MZ 23/12/2013). W wyniku badania ankietowego przepro-

wadzonego na potrzeby niniejszego raportu, obejmującego dane pochodzące od 10 ekspertów kli-

nicznych zajmujących się technikami wspomaganego rozrodu, wskazano tryptorelinę, jako analog 

GnRH o najczęstszym zastosowaniu w ramach stymulacji owulacji egzogennymi gonadotropinami 

(Aestimo 2013). Poza tym w analizie weryfikacyjnej przygotowanej dla gosereliny w analogicznym do 

wnioskowanego wskazaniu (AOTM 142/2013), Agencja Oceny Technologii Medycznych powołując się 

na opinię ekspertów ankietowanych w sprawie obecnej praktyki klinicznej i doboru potencjalnych 

komparatorów gosereliny, przedstawiła informację, że spośród agonistów GnRH najczęściej stosowa-

nym lekiem jest tryptorelina.  

Ze względu na specyfikę zagadnienia, w analizie porównywano ze sobą różne warianty protokołów 

COH. Na podstawie badań klinicznych włączonych do wykonanej wcześniej analizy efektywności kli-

nicznej (Aestimo 2014b), w analizie ekonomicznej uwzględniono następujące porównania:  

 Protokół z antagonistą GnRH: cetroreliks (flexible) vs Protokół z antagonistą GnRH: ganireliks 

(flexible), w skrócie PAnCfl vs PAnG; 

 Protokół z antagonistą GnRH: cetroreliks (flexible) vs Protokół długi z agonistą GnRH: trypto-

relina, w skrócie PAnCfl vs PdAg; 

 Protokół z antagonistą GnRH: cetroreliks (fixed) vs Protokół długi z agonistą GnRH: tryptoreli-

na, w skrócie PAnCfx vs PdAg; 

 Protokół z antagonistą GnRH: cetroreliks (flexible) vs Protokół krótki z agonistą GnRH: trypto-

relina, w skrócie PAnCfl vs PkAg; 

 Protokół z antagonistą GnRH: cetroreliks (fixed) vs Protokół krótki z agonistą GnRH: tryptore-

lina, w skrócie PAnCfx vs PkAg. 

Szczegółowe informacje dotyczące doboru komparatorów przedstawiono w analizie problemu decy-

zyjnego (Aestimo 2014a). 

1.2.4.  Efekty zdrowotne 

Skuteczność protokołów COH teoretycznie powinna być oceniana w kontekście uzyskiwanych oocy-

tów, ich liczby oraz zdatności do zapłodnienia. W badaniach klinicznych przedstawiano raczej średnie 

liczby oocytów na jedną pacjentkę oraz ewentualnie, w niektórych, odsetek pacjentek u których prze-

rwano stosowanie leków w ramach protokołu. Podawano też dane na temat czestości zapłodnień, 

implantacji zarodka oraz uzyskanych ciąż. Ponieważ jednak wszystkie wymienione efekty kliniczne 

zależą od wielu czynników (skuteczność pozostałych leków protokołu, zastosowania innych leków, 
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procedury zapłodnienia in vitro, itd.), nie tylko od skuteczności samego cetroreliksu, zdecydowano, że 

zastosowanie cetroreliksu najlepiej traktować jako element metody ART i traktować je całościowo. 

Z tego względu, jako główny punkt końcowy określający efekt zdrowotny w analizie został przyjęty 

odsetek ciąż (trwających oraz klinicznych) otrzymanych w wyniku przeprowadzenia procedury kon-

trolowanej stymulacji jajników poprzedzającej zastosowaniu technik wspomaganego rozrodu. 

Ocena efektów zdrowotnych w analizie została oparta na porównaniu skuteczności i bezpieczeństwa, 

wykonanych w ramach przeprowadzonej wcześniej analizy efektywności klinicznej (Aestimo 2014b). 

We włączonych badaniach odnaleziono informację na temat odsetka ciąż ogółem, odsetka ciąż kli-

nicznych oraz odsetka ciąż trwających. Odsetek ciąż ogółem został zdefiniowany jako ciąża potwier-

dzona testem ciążowym (Hohmann 2003), ze względu na niepewność wyników tego rodzaju testów 

niniejszy punkt końcowy nie został wzięty pod uwagę jako efekt zdrowotny. W sytuacjach kiedy 

w badaniu nie przedstawiono jaki rodzaj ciąż był analizowany, ale w metodyce badania podane zosta-

ły szczegółowe informacje na temat oceny wystąpienia ciąży z wykorzystaniem USG, przyjęto, że 

przedstawiony odsetek dotyczy ciąż klinicznych. W poniższej tabeli zestawiono definicje ciąży klinicz-

nej oraz ciąży trwającej zawarte w badaniach klinicznych. 

Tabela 1. Definicje punktów końcowych: ciążą kliniczna, ciążą trwająca. 

Źródło Ciąża kliniczna Ciąża trwająca 

Lee 2005 nie sprecyzowano nd. 

Ludwig 2002 bicie serca płodu w USG 
bicie serca płodu potwierdzone w badaniu 

USG w 12. tygodniu ciąży. 

Kolibianakis 2011 nd. 
bicie serca płodu potwierdzone w badaniu 

USG w 12. tygodniu ciąży. 

Escudero 2004 Obecność woreczka ciążowego z biciem serca nd. 

Olivennes 2000 bicie serca płodu w USG ciąże trwające > 12 tygodni 

Bodri 2006 
Obecność przynajmniej jednego woreczka 

ciążowego wewnątrzmacicznego widoczna w 
USG (5 tyg. po transferze) 

ciąże trwające > 12 tygodni potwierdzone w 
badaniu USG w 12. tygodniu ciąży 

Depalo 2009 bicie serca płodu widoczne w USG 
ciąże trwające > 12 tygodni oraz bicie serca 
płodu potwierdzone w badaniu USG w 12. 

tygodniu ciąży. 

Fornaro 2007 

pęcherzyk płodowy i bicie serca płodu wi-
doczne w USG odpowiednio w 3. i 5. tyg. po 
zbiórce oocytów (po 2 tyg. od zbiórki ocenia-

no stężenie βhCG w surowicy w celu po-
twierdzenia ciąży biochemicznej) 

nd. 
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Źródło Ciąża kliniczna Ciąża trwająca 

Kim 2009 nie sprecyzowano nd. 

Kurzawa 2008 ciąża obecna przez 12 tyg. nd. 

Loutradis 2004 
ciążę kliniczną potwierdzano w USG 4 tyg. po 

zbiórce oocytów (2 tyg. po ocenie stężenia 
βhCG w surowicy) 

nd. 

Pabuccu 2007 
≥ 1 pęcherzyk płodowy z biciem serca płodu 

widoczny w USG 
nd. 

Ye 2009 nie sprecyzowano nd. 

Hohmann 2003 nd. 
ciąże trwające > 12 tygodni oraz bicie serca 
płodu potwierdzone w badaniu USG w 12. 

tygodniu ciąży. 

Maldonado 2013 
słyszalne bicie serca w badaniu USG około 4 

tygodnie po transferze zarodków 
nd. 

Ibrahim 2011 nd. 
ciąże utrzymujące się dłużej niż 12 tygodni ze 

słyszalnym biciem serca płodu 

Poniżej zestawiono wyniki analizy efektywności klinicznej dla punktu końcowego dotyczącego odset-

ka uzyskanych ciąż klinicznych oraz odsetka ciąż trwających. 

Częstość występowania ciąż klinicznych oraz ciąż trwających Tabela 2.. 

Punkt końcowy Interwencja N N (%) Ocena istotności 

Schematy: Cetroreliks (flexible, single) vs ganireliks (flexible) 

Ciąże kliniczne 

Cetroreliks 87 40 (46,0%) 
RB = 1,06 (95% CI: 0,76; 1,48)*; p = 

0,630 
Ganireliks 88 38 (43,2%) 

Schematy: Cetroreliks (fix, single) vs GnRH-a (protokół długi) 

Ciąże kliniczne 

Cetroreliks 126 26 (20,6%*) 

RB = 0,81 (0,45; 1,51); NS*
,†

 

GnRH-a 43 11 (25,6%*) 

Ciąże trwające 

Cetroreliks 126 21 (16,7%)* 

RB = 0,72 (0,38; 1,41); NS* 

GnRH-a 43 10 (23,3%)* 

Schematy: Cetroreliks (fix, multiple) vs GnRH-a (protokół krótki) 

Ciąże kliniczne 

Stosunek liczby 
klinicznych ciąż 
do liczby bior-

czyń 

Cetroreliks 87 35 (40,2%) 

RB = 0,88 (0,62; 1,26)*; p = 0,66 

GnRH-a 79 36 (45,6%) 

Stosunek liczby 
klinicznych ciąż 
do liczby daw-

Cetroreliks 58 35 (60,3%) 

RB = 0,92; (0,69; 1,23)*; p = 0,78 

GnRH-a 55 36 (65,4%) 
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Punkt końcowy Interwencja N N (%) Ocena istotności 

czyń 

Ciąże trwające 

Stosunek liczby 
trwających ciąż 
do liczby bior-

czyń 

Cetroreliks 87 28 (32,2%) 

RB = 0,85; (0,56; 1,28)*; p = 0,58 

GnRH-a 79 30 (37,9%), 

Stosunek liczby 
trwających ciąż 
do liczby daw-

czyń 

Cetroreliks 58 28 (48,3%) 

RB = 0,89; (0,61; 1,27)*; p = 0,70 

GnRH-a 55 30 (54,5%), 

Schematy: Cetroreliks (flexible) vs GnRH-a (długi protokół) 

Ciąże kliniczne 

Cetroreliks 464* 154 (33,2%)* 
RB = 0,87; (0,74, 1,03); p = 0,1047 

GnRH-a 472* 181 (38,3%)* 

Ciąże trwające 

Cetroreliks 115* 24 (20,9%)* 

RB = 0,83 (0,52, 1,33); p = 0,4344 

GnRH-a 114* 29 (25,4%)* 

Schematy: Cetroreliks (flexible) vs GnRH-a (protokół krótki) 

Ciąże kliniczne 

Cetroreliks 48 25 (52,1%)* 
RB = 1,67 (1,03; 2,78); NNT = 5 (3; 

100)*; p = 0,082# 
GnRH-a 48 15 (31,25%)*^ 

Ciąże trwające 

Cetroreliks  20,8% 

p = 0,6 

GnRH-a  12,5% 

* obliczono na podstawie dostępnych danych; 
† w badaniu wykazano brak znamiennych różnic między grupami w odsetku ciąż klinicznych w przeliczeniu liczbę pacjentek, u których 

wykonano procedurę pobrania oocytu (95% CI: -20,2; 8,9), jak i w przeliczeniu na liczbę transferów zarodków (95% CI: -22,9; 11,0); 
^ dodatkowo u 3 pacjentek transferowano zachowane zarodki (zarodki uzyskane w trakcie stymulowanego cyklu zamrażano z powodu 

OHSS; ich transfer wykonywano dopiero w następnym cyklu): u 2 stwierdzono ciążę kliniczną (1 i 2 pęcherzyki ciążowe widoczne 
w USG); 

# autorzy badania obliczali odsetek ciąż w przeliczeniu na liczbę pacjentek z wykonanym transferem zarodków (świeżych i zamrożonych), 
odsetki te wyniosły odpowiednio 52,1% i 33,3%, stąd mogła wynikać rozbieżność w ocenie istotności różnic pomiędzy grupami w sto-
sunku do obliczeń wykonanych w niniejszym raporcie, gdzie odsetek obliczano na liczbę pacjentek rozpoczynających cykl; 

Porównanie cetroreliksu stosowanego w pojedynczej dawce w schemacie flexible z ganireliksem po-

dawanym w dawce wielokrotnej w schemacie flexible przeprowadzono w próbie Wilcox 2005. Popu-

lację badania stanowiły pacjentki poddane kontrolowanej stymulacji jajników w ramach metod roz-

rodu wspomaganego. Schemat z cetroreliksem w porównaniu do schematu z ganireliksem charakte-

ryzuje się brakiem różnic w prawdopodobieństwie uzyskania ciąży klinicznej: 46,0% (40/87) vs 43,2% 

(38/88), RB = 1,06 (95% CI: 0,76; 1,48), p = 0,630.  

Stosowanie cetroreliksu w pojedynczej dawce w schemacie fixed w porównaniu z długim protokołem 

z GnRH-a przeprowadzono w próbie Olivennes 2000. Nie odnotowano, aby oceniane protokołu COH 
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różniły się znamiennie pod względem odsetka ciąż klinicznych, RB = 0,81 (95% CI: 0,45; 1,51) i trwają-

cych, RB = 0,72 (95% CI: 0,38; 1,41).  

W badaniu Bodri 2006 dawczynie oocytów zostały losowo przydzielone do dwóch grup, w których 

stosowano odmienne schematy stymulacji jajników. W grupie z antagonistą od 2. dnia cyklu pacjentki 

otrzymywały stymulację jajników przy pomocy gonadotropin – rekombinowany FSH, a następnie od 

6. dnia stymulacji stosowano cetroreliks w dawce 0,25 mg/dzień (schemat fixed, multidose). W dru-

giej grupie, w ramach krótkiego protokołu z agonistą GnRH, od 2. dnia cyklu pacjentki otrzymywały 

octan tryptoreliny, a następnie od 4. dnia wprowadzano rekombinowany FSH, ale w zmniejszonej 

dawce. Częstość uzyskiwania ciąży była porównywalna w obu grupach (zarówno gdy wyniki przelicza-

no na liczbę biorczyń, jak i dawczyń). Ciążę kliniczną stwierdzono u 40,2% i 45,6% biorczyń zarodków 

(p = 0,66) odpowiednio z grupy cetroreliksu i agonisty GnRH, po 12 tygodniach trwającą ciążę po-

twierdzono odpowiednio u 32,2% i 37,9% biorczyń (p = 0,58). 

Informacje na temat porównania protokołu stymulacji jajników za pomocą cetroreliksu (flexible) oraz 

GnRH-a (długi protokół) odnaleziono w 8 próbach klinicznych: Depalo 2009, Fornaro 2007, Hohmann 

2003, Kim 2009, Kurzawa 2008, Loutradis 2004, Pabuccu 2007 i Ye 2009. W oparciu o wyniki z badań 

można stwierdzić, że cetroreliks (flexible) w odniesieniu do długiego protokołu stymulacji z wykorzy-

staniem GnRH-a charakteryzuje się brakiem istotnych różnic w częstości ciąż klinicznych oraz ciąż 

trwających. 

Schemat cetroreliks (fixed, multiple) w porównaniu z krótkim protokołem z GnRH-a w populacjach 

dawczyń oocytów z próby Maldonado 2013 charakteryzuje się istotnie większym odsetkiem ciąż kli-

nicznych: 25/48 (52,1%) vs 15/48 (31,25%), RB = 1,67 (95% CI: 1,03; 2,78), jednakże w badaniu war-

tość ta była niezamienna. Dane na temat trwających ciąż, zdefiniowanych jako ciąże utrzymujące się 

dłużej niż 12 tygodni ze słyszalnym biciem serca płodu, przedstawili tylko autorzy badania Ibrahim 

2011. Odsetek trwających ciąż u pacjentek z grupy cetroreliksu wyniósł 20,8% w porównaniu do 

12,5% u pacjentek z grupy GnRH-a (krótki protokół), ale różnica pomiędzy grupami nie była istotna 

statystycznie, p = 0,6. 

Dodatkowo w poniższej tabeli zostały przedstawione odsetki ciąż klinicznych lub trwających ze 

wszystkich badań klinicznych dla poszczególnych schematów (bez względu na rodzaj schematu z któ-

rym były porównywane). 
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Tabela 3. Efekt – odsetek ciąż klinicznych/trwających. 

Badanie N n % 

PAnCfl 

Wilcox 2005 87 40 46,0% 

Depalo 2009 67 17 25,4% 

Fornaro 2007 36 13 36,1% 

Kim 2009 (z antykoncepcją) 27 9 33,3% 

 Kim 2009 (bez antykoncepcji) 27 6 22,2% 

Kurzawa 2008 33 20 61,0% 

Loutradis 2004 58 11 18,5% 

Pabuccu 2007 134 33 24,6% 

Ye 2009 109 54 49,5% 

Hohmann 2003* 48 8 17,0% 

Maldonado 2013 48 25 52,1% 

Ibrahim 2011 b.d. b.d. 20,8% 

Ludwig 2002 19 4 21,0% 

Kolibianakis 2011 73 17 23,3% 

Escudero 2004 50 20 40,0% 

Średnia [min; max]   32,7% [17,0%; 61,0%] 

PAnG 

Wilcox 2005 88 38 43,2% 

PAnCfx 

Olivennes 2000 126 26 20,6% 

Bodri 2006 87 35 40,2% 

Lee 2005 20 10 50,0% 

Ludwig 2002 20 4 20,0% 

Kolibianakis 2011 73 18 24,7% 

Escudero 2004 59 26 44,0% 

Średnia [min; max]   33,3% [20,0%; 50,0%] 
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Badanie N n % 

PdAg 

Depalo 2009 69 22 31,9% 

Fornaro 2007 37 15 4,5% 

Kim 2009 28 7 25,0% 

Kurzawa 2008 37 21 57,0% 

Loutradis 2004 58 14 24,1% 

Pabuccu 2007 132 39 29,5% 

Ye 2009 111 63 56,8% 

Hohmann 2003 45 8 18,0% 

Olivennes 2000 43 11 25,6% 

Średnia [min; max]   30,3% [4,5%; 57,0%] 

PkAg 

Maldonado 2013 48 15 31,3% 

Ibrahim 2011     12,5% 

Bodri 2006 79 36 45,6% 

Średnia [min; max]   29,8% [12,5%; 45,6%] 

* tylko grupa otrzymująca gonadotropiny od 2 dnia cyklu. 

Średnie odsetki osiągniętych w wyniku różnych schematów stymulacji jajników ciąż klinicz-

nych/trwających są zbliżone. Schemat cetroreliks (flexible) charakteryzuje się odsetkiem ciąż klinicz-

nych/trwających na poziomie 32,72%, przy zastosowaniu schematu cetroreliks (fixed / multiple dose) 

odsetek ten średnio wynosi 33,25%. Skuteczność ganireliksu (flexible) została odnaleziona w zaledwie 

jednym badaniu klinicznym i wyniosła42,3%. Protokół długi z GnRH-a charakteryzował się odsetkiem 

ciąż klinicznych/trwających równym 29,78%, natomiast protokół krótki z GnRH-a średni odsetek osią-

gniętych ciąż klinicznych/trwających to 30,27%. 

Wyniki przeprowadzonej analizy klinicznej wskazują na brak różnic w zakresie efektywności klinicznej 

w następujących porównaniach (Aestimo 2014b): 

 Cetroreliks (flexible) vs ganireliks (flexible); 

 Cetroreliks (flexible) vs GnRH-a (długi protokół); 

 Cetroreliks (fixed) vs GnRH-a (długi protokół); 
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 Cetroreliks (flexible) vs GnRH-a (protokół krótki); 

 Cetroreliks (fixed) vs GnRH-a (protokół krótki). 

Zgodnie z wytycznymi przeprowadzania oceny technologii medycznych (HTA) w Polsce, przy braku 

różnicy efektywności klinicznej między porównywanymi technologiami medycznymi w ramach analizy 

ekonomicznej dopuszczalne jest porównanie wyłącznie kosztów leczenia (AOTM 2010). W związku 

z powyższym, w ramach oceny ekonomicznej zastosowano analizę minimalizacji kosztów, polegającą 

na porównaniu kosztów terapii z zastosowaniem opcjonalnych interwencji. 

1.2.5.  Aktualny sposób finansowania leku Cetrotide® i wnioskowane warunki objęcia 

refundacją 

Obecnie produkt Cetrotide® nie jest refundowany ze środków publicznych. 

Propozycja wnioskodawcy zakłada umieszczenie produktu leczniczego Cetrotide® 0,25 mg proszek 

i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań w wykazie refundowanych leków, środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, w kategorii A 1. 

„Leki refundowane dostępne w aptece na receptę w całym zakresie zarejestrowanych wskazań 

i przeznaczeń lub we wskazaniu określonym stanem klinicznym”. Ponieważ koszt stosowania leków 

składających się na protokół COH dla świadczeniobiorcy, zgodnie z art. 14 ust. 1 pkt. 2) lit. C Ustawy 

refundacyjnej (Ustawa 2011), przy odpłatności 50% limitu finansowania przekraczałby 30% mini-

malnego wynagrodzenia za pracę (obecnie 1680 zł1), tj. 504 zł, w analizie załozono ryczałtowy rodzaj 

odpłatności cetroreliksu oraz pozostałych, obecnie nierefundowanych leków składających się na po-

równywane protokoły COH. 

W analizie nie przewidziano zastosowania instrumentów dzielenia ryzyka.  

                                                           

1
 Dz.U. 2013 poz. 1074. Rozporządzenie Rady Ministrów z dnia 11 września 2013 r. w sprawie wysokości minimalnego wy-

nagrodzenia za pracę w 2014 r. 
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1.3. Metodyka analizy 

1.3.1.  Strategia analityczna 

Zgodnie z wynikami analizy efektywności klinicznej (Aestimo 2014b) oraz dyskusją przedstawioną 

w Rozdziale 1.2.4. , dla wszystkich uwzględnionych w analizie ekonomicznej porównań wykonano 

analizę minimalizacji kosztów. Analiza ekonomiczna zawiera analizę podstawową oraz analizę wrażli-

wości, przeprowadzoną dla wszystkich kluczowych parametrów modelu, które w tym przypadku 

ograniczają się do parametrów kosztowych i związanych ze zużyciem zasobów.  

W rozpatrywanym przypadku nie zachodzą okoliczności opisane w Art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji 

ponieważ w chwili obecnej nie są dostępne żadne refundowane komparatory dla technologii wnio-

skowanej w danym wskazaniu (MZ 23/12/2013, Ustawa 2011). 

W analizie ekonomicznej posłużono się m.in. wynikami analizy efektywności klinicznej Aestimo 2014b 

oraz badania ankietowego wśród polskich ekspertów (Aestimo 2013). 

W opracowaniu uwzględniono aktualne Wytyczne Oceny Technologii Medycznych (wersja 2.1) sta-

nowiące załącznik do zarządzenia nr 1 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych z dnia 4 stycz-

nia 2010 r. (AOTM 2010) oraz rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie 

minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refunda-

cją i ustalenie urzędowej ceny zbytu oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spo-

żywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowied-

nika refundowanego w danym wskazaniu (MZ 02/04/2012). 

1.3.2.  Perspektywa analizy 

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami, jakie powinny spełniać analizy zawarte we wniosku o objęcie 

refundacją (MZ 02/04/2012), w analizie przyjęto – w ramach oddzielnych wariantów – perspektywę 

podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych (perspektywa płatnika 

publicznego: PPP) oraz perspektywę wspólną podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 

ze środków publicznych i świadczeniobiorców (perspektywa płatnika publicznego i pacjentów: 

PPP+P), uwzględniając koszty bezpośrednie związane z rozważanym problemem zdrowotnym. 

1.3.3.  Horyzont czasowy 

Ponieważ porównywane opcje terapeutyczne nie różnią się pod względem skuteczności, ich wpływ 

na losy pacjentek jest taki sam i zgodnie z przyjętą techniką analityczną nie jest konieczna ocena 
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i modelowanie w ujęciu długookresowym. Z tego względu horyzont czasowy przyjęty w analizie mi-

nimalizacji kosztów jest równy czasowi trwania pojedynczego cyklu stymulacji owulacji. 

1.3.4.  Dyskontowanie 

Ponieważ horyzont analizy ekonomicznej nie przekracza okresu jednego roku, nie przeprowadzono 

dyskontowania kosztów. 

1.3.5.  Model ekonomiczny 

Model analizy ekonomicznej został przygotowany w arkuszu programu MS Excel® 2010. Obejmuje on 

analizę kosztów pojedynczego schematu stymulacji jajników przy zastosowaniu rozważanych opcji 

terapeutycznych, i porównania uzyskanych wartości. Na potrzeby analizy wrażliwości, dla każdego 

parametru oszacowano zakres zmienności. 

1.3.5.1.  Ocena kosztów i zużytych zasobów 

W analizie podstawowej, przeprowadzonej z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych (płatnika publicznego) oraz ze wspólnej perspektywy podmiotu 

zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych i świadczeniobiorcy, uwzględnio-

no zużycie zasobów na podstawie których zostały obliczone koszty związane z przeprowadzeniem 

wnioskowanej technologii. Nie zidentyfikowano kosztów niemedycznych istotnych z punktu widzenia 

analizowanego problemu zdrowotnego. Nie rozważano także perspektywy społecznej jako nieznaczą-

cej w procesie formułowania rekomendacji dla podmiotu podejmującego decyzję o finansowaniu 

wnioskowanej technologii. 

Wybór źródeł danych oparto na perspektywie analizy. Wyceny jednostkowe zużywanych zasobów – 

leków i świadczeń, oparto na obowiązujących zasadach rozliczania i finansowania świadczeń Naro-

dowego Funduszu Zdrowia publikowanych na stronach internetowych Funduszu w postaci Zarządzeń 

Prezesa NFZ, internetowego informatora oraz opublikowanych rozporządzeń Ministerstwa Zdrowia. 

W analizie korzystano z następujących aktów prawnych: 

 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych 

leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów me-

dycznych na dzień 1 stycznia 2014 r. (MZ 23/12/2014). 

W procesie kontrolowanej stymulacji jajników można wyróżnić następujące składowe kosztów: 

 koszty leków obliczone na podstawie danych o zużyciu zasobów z badań klinicznych: 
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o antagonista GnRH; 

o agonista GnRH; 

o gonadotropiny; 

o gonadotropina kosmówkowa (hCG); 

o progesteron; 

o antykoncepcja; 

 pozostałe koszty stymulacji zaczerpnięte z Programu MZ (MZ 20/03/2013). 

Szczegółową kalkulację kosztów przedstawiono w dalszej części raportu. 

1.3.5.1.1.  Zużycie zasobów 

Dane o zużyciu poszczególnych grup leków stosowanych w procesie kontrolowanej stymulacji jajni-

ków dla następujących porównań: 

 Protokół z antagonistą GnRH: cetroreliks (flexible) vs Protokół z antagonistą GnRH: ganireliks 

(flexible), w skrócie PAnCfl vs PAnG, 

 Protokół z antagonistą GnRH: cetroreliks (flexible) vs Protokół długi z agonistą GnRH: trypto-

relina, w skrócie PAnCfl vs PdAg, 

 Protokół z antagonistą GnRH: cetroreliks (fixed) vs Protokół długi z agonistą GnRH: tryptoreli-

na, w skrócie PAnCfx vs PdAg, 

 Protokół z antagonistą GnRH: cetroreliks (flexible) vs Protokół krótki z agonistą GnRH: trypto-

relina, w skrócie PAnCfl vs PkAg, 

 Protokół z antagonistą GnRH: cetroreliks (fixed) vs Protokół krótki z agonistą GnRH: tryptore-

lina, w skrócie PAnCfx vs PkAg, 

określono na podstawie badań klinicznych. W analizie ekonomicznej brano pod uwagę podgrupy 

stosujące dane protokoły stymulacji owulacji z badań odnalezionych w toku przeglądu systematycz-

nego wykonanego na potrzeby analizy efektywności klinicznej (Aestimo 2014b). 

1.3.5.1.1.1.  Cetroreliks (flexible) – PAnCfl 

W poniższej tabeli przedstawiono zużycie zasobów zaczerpnięte z badań klinicznych wykorzystane do 

obliczenia kosztów schematu kontrolowanej stymulacji jajników z cetroreliksem (flexible). Na pod-

stawie danych o liczebności grup, średnich i SD, oszacowano błędy standardowe (SE) oraz zakresy 

przedziałów ufności dla poszczególnych badanych grup. Średnie z dolnych i górnych zakresów posłu-

żyły jako wartości minimalne i maksymalne, wykorzystane następnie w analizie wrazliwości. 
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Tabela 4. Zużycie zasobów – schemat z cetroreliksem (flexible). 

Źródło N Średnie zużycie SD / zakres 

Cetroreliks (antagonista GnRH) – średnie zużycie wyrażone w śr. liczba ampułek/dzień 

Ludwig 2002 19 4,6 1,7 

Escudero 2004 50 4,3 0,1 

Kolibianakis 2011 68 7,8 2,6 

Maldonado 2013 48 4,6 0,8 

Średnia 5,7  

Minimum  5,3  

Maksimum 6,1  

Gonadotropiny – średnie zużycie wyrażone w jednostkach międzynarodowych [U] 

Ludwig 2002 19 1838,0 576,0 

Escudero 2004 50 2394,0 874,0 

Kolibianakis 2011 68 2225,0 1128,0 

Maldonado 2013 48 1402,0 272,0 

Ibrahim 2011 29 2831,9 623,0 

Depalo 2009 67 2595,0 1185,0 

Fornaro 2007 36 2067,4 789,3 

Hohmann 2003* 35 1350,0 [900; 2100] 

Kim 2009 (z antykoncepcją) 27 2963,9 433,1 

 Kim 2009 (bez antykoncepcji) 27 2931,5 464,0 

Kurzawa 2008 33 1087,5 [937,5; 3150] 

Loutradis 2004 58 2836,0 1095,0 

Pabuccu 2007 124 2137,5 652,5 

Wilcox 2005 87 2175,0 [975; 4750] 

Ye 2009 109 2377,5 502,5 

Średnia 2343,6  

Minimum  2156,6  

Maksimum 2530,7  
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Źródło N Średnie zużycie SD / zakres 

hCG 

Średnia / minimum / maksimum 1 nd. 

Progesteron - średnie zużycie wyrażone w mg (w Wilcox 2005 podano ilość tabletek) 

Wilcox 2005 87 31 tabletek [6; 88] 

Fornaro 2007 nd. 400,0 nd. 

Hohmann 2003 nd. 600,0 nd. 

Kurzawa 2008 nd. 150,0 nd. 

Ibrahim 2011 nd. 400,0 nd. 

Maldonado 2013 nd. 600,0 nd. 

Bodri 2006 nd. 800,0 nd. 

Escudero 2004 nd. 400,0 nd. 

Kolibianakis 2011 nd. 600,0 nd. 

Olivennes 2000 nd. 450,0 nd. 

Średnia 488,9  

Minimum 150,0  

Maksimum 800,0  

Antykoncepcja – średnie zużycie wyrażone w liczbie tabletek 

Maldonado 2013 48 26,5 8,8 

Maldonado 2013 48 26,3 9,4 

Wilcox 2005 87 20,0 [14; 30] 

Wilcox 2005 88 21,0 [12; 30] 

Średnia 26,4  

Minimum 23,8  

Maksimum 29,0  

* CET rFSH 2. 

Korzystając z danych z badań klinicznych dla schematu kontrolowanej stymulacji jajników z cetrore-

liksem (flexible), które zostały przedstawione w powyższej tabeli oszacowano łączną ilość zużytych 

zasobów, co zostało przedstawione w poniższej tabeli. 
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Tabela 5. Łączne zużycie zasobów w schemacie z cetroreliksem (flexible). 

PAnCfl Dawka 

Liczba dawek Łączna ilość 

Podsta-
wowa 

Minimum Maksimum 
Podsta-
wowa 

Minimum Maksimum 

Antagonista GnRH [mg] 0,25 5,69 5,32 6,06 1,42 1,33 1,52 

Gonadotropiny [U] nd. nd. nd. nd. 2 343,65 2 156,59 2 530,71 

hCG [U] 10 000 1,0 1,0 1,0 10 000 10 000 10 000 

Progesteron [mg] 31,00 488,89 150,00 800,00 15 155,56 4 650,00 24 800,00 

Antykoncepcja [tabl.] 1,00 26,4 23,8 29,0 26,40 23,83 28,97 

Łączna ilość zużytych zasobów została obliczona jako iloczyn dawki oraz liczby dawek dla poszczegól-

nych grup leków wykorzystywanych w procesie kontrolowanej stymulacji jajników. Zużycie cetrore-

liksu w wariancie podstawowym analizy zostało oszacowane na 1,42 mg, w wariancie minimalnym 

wyniesie 1,33 mg, natomiast w wariancie maksymalnym będzie to 1,52 mg. Zużycie gonadotropin 

oszacowano w wariancie podstawowym, minimalnym oraz maksymalnym na odpowiednio 2 343,65 

U, 2 156,59 U oraz 2 530,71 U. Zużycie hCG zarówno w wariancie minimalnym, podstawowym jak 

i maksymalnym wynosi 10 000 U. Łączna ilość zużytego progesteronu w wariancie podstawowym 

wyniosła 15 155,56 mg, w wariancie minimalnym 4 650,00 mg, oraz w wariancie maksymalnym 

24 800,00 mg. Łączna liczba tabletek antykoncepcyjnych, które przyjmą pacjentki w trakcie procedury 

kontrolowanej stymulacji jajników w wariancie podstawowym została oszacowana na 26,40, w wa-

riancie minimalnym to 23,83 tabletek, natomiast w wariancie maksymalnym jest to 28,97 tabletek. 

Zużycie zasobów podawane w badaniu porównującym bezpośrednio cetroreliks i ganireliks (Wilcox 

2005) nie zostało uwzględnione, ponieważ cetroreliks był tam stosowany w dawce pojedynczej, nie 

uwzględnionej we Wniosku. 

1.3.5.1.1.1.  Ganireliks (flexible) – PanG 

Zużycie ganireliksu z badania (Wilcox 2005) również nie zostało uwzględnione, ponieważ podano je 

tylko jako medianę i zakres, a mediana w przypadku pomiaru zużycia leku jest zwykle znacząco niższa 

od średniej i może istotnie zaniżać rzeczywiste zużycie. Ponieważ w badaniu Wilcox 2005 nie zidenty-

fikowano żadnych istotnych różnic między ganireliksem i cetroreliksem, średnie zużycie zasobów 

wykorzystywanych w schemacie kontrolowanej stymulacji jajników z ganireliksem (flexible) jest w 

analizie ekonomicznej identyczne z przedstawionym wyżej (Tabela 4) zużyciem zasobów zaczerpnię-

tym z badań klinicznych dla schematu kontrolowanej stymulacji jajników z cetroreliksem (flexible). 
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W poniższej tabeli przedstawiono łącze zużyciu leków w schemacie stymulacji jajników z ganireliksem 

(flexible). 

Tabela 6. Łączne zużycie zasobów w schemacie z ganireliksem (flexible). 

PAnG Dawka 

Liczba dawek Łączna ilość 

Podsta-
wowa 

Minimum Maksimum 
Podsta-
wowa 

Minimum Maksimum 

Antagonista GnRH [mg] 0,25 5,69 5,32 6,06 1,42 1,33 1,52 

Gonadotropiny [U] nd. nd. nd. nd. 2 343,65 2 156,59 2 530,71 

hCG [U] 10 000 1,0 1,0 1,0 10 000 10 000 10 000 

Progesteron [mg] 31,00 488,89 150,00 800,00 15 155,56 4 650,00 24 800,00 

Antykoncepcja [tabl.] 1,00 26,4 23,8 29,0 26,40 23,83 28,97 

Zużycie zasobów obliczone jako iloraz średniego zużycia oraz dawki leków dla schematu z ganirelik-

sem (flexible) jest takie samo jak w schemacie stymulacji jajników z cetroreliksem (flexible) (patrz: 

Tabela 5). 

1.3.5.1.1.1.  Cetroreliks (fixed) – PAnCfx 

W poniższej tabeli przedstawiono zużycie cetroreliksu oraz gonadotropin zaczerpnięte z badań kli-

nicznych wykorzystane do obliczenia kosztów schematu kontrolowanej stymulacji jajników w sche-

macie z cetroreliksem (fixed). Zużycie pozostałych leków tj. hCG, progesteronu oraz środków anty-

koncepcyjnych jest analogiczne jak w schemacie z cetroreliksem (flexible) oraz ganireliksem (flexible), 

zaprezentowane wyżej (Tabela 4). 

Tabela 7. Zużycie zasobów – schemat z cetroreliksem (fixed). 

Źródło N Średnie zużycie SD / zakres 

Cetroreliks (antagonista GnRH) - średnie zużycie wyrażone w śr. liczba ampułek/dzień 

Ludwig 2002 20 6,8 1,6 

Escudero 2004 59 5,5 0,2 

Kolibianakis 2011 72 5,7 1,9 

Bodri 2006 58 5,6 1,7 

Średnia 5,7  

Minimum 5,4  
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Źródło N Średnie zużycie SD / zakres 

Maksimum 6,1  

Gonadotropiny – średnie zużycie wyrażone w U 

Ludwig 2002 20 2232,0 624,0 

Escudero 2004 59 2637,0 1044,0 

Kolibianakis 2011 72 2190,0 833,0 

Bodri 2006 58 2179,0 367,0 

Olivennes 2000 126 1822,5 555,0 

Średnia 2131,1  

Minimum 1973,7  

Maksimum 2288,5  

Korzystając z danych z badań klinicznych dla schematu kontrolowanej stymulacji jajników z cetrore-

liksem (fixed), które zostały przedstawione w powyższej tabeli oszacowano łączną ilość zużytego ce-

troreliksu oraz gonadotropin, co zostało przedstawione w poniższej tabeli. Pozostałe łączne koszty 

zużytych hCG, progesteronu oraz antykoncepcji są takie same jak w przypadku schematu stymulacji 

jajników z cetroreliksem (flexible) oraz ganireliksem (flexible) (patrz: Tabela 5). W poniższej tabeli 

przedstawiono łączne zużycie cetroreliksu w schemacie kontrolowanej stymulacji jajników z cetrore-

liksem (fixed). 

Tabela 8. Łączne zużycie zasobów w schemacie z cetroreliksem (fixed). 

PAnCfx Dawka 

Liczba dawek Łączna ilość 

Podsta-
wowa 

Minimum Maksimum 
Podsta-
wowa 

Minimum Maksimum 

Antagonista GnRH [mg] 0,25 5,72 5,37 6,07 1,43 1,34 1,52 

Gonadotropina [U] nd. nd. nd. nd.  2 131,10 1 973,70 2 288,51 

hCG [U] 10 000 1,0 1,0 1,0 10 000 10 000 10 000 

Progesteron [mg] 31,00 488,89 150,00 800,00 15 155,56 4 650,00 24 800,00 

Antykoncepcja [tabl.] 1,00 26,4 23,8 29,0 26,40 23,83 28,97 

Zużycie cetroreliksu w wariancie podstawowym analizy zostało oszacowane na 1,43 mg, w wariancie 

minimalnym wyniesie 1,34 mg, natomiast w wariancie maksymalnym będzie to 1,52 mg. Natomiast 

zużycie gonadotropin było równe odpowiednio 2 131,10 U, 1 973,70 U oraz 2 288,51 U odpowiednio 
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w wariantach podstawowym, minimalnym oraz maksymalnym. Zużycie pozostałych zasobów było 

analogiczne jak w przypadku schematów stymulacji jajników z wykorzystaniem cetroreliksu (flexible) 

lub ganireliksu (flexible). 

1.3.5.1.1.2.  Protokół długi z agonistą hormonu uwalniającego gonadotropinę – PdAg 

W poniższej tabeli przedstawiono zużycie agonisty GnRH oraz gonadotropin zaczerpnięte z badań 

klinicznych wykorzystane do obliczenia kosztów kontrolowanej stymulacji jajników za pomocą proto-

kołu długiego z agonistą hormonu uwalniającego gonadotropinę. Zużycie pozostałych leków tj. hCG, 

progesteronu oraz środków antykoncepcyjnych jest analogiczne jak w schemacie z cetroreliksem 

(flexible), ganireliksem (flexible) lub cetroreliksem (fixed), co zostało zaprezentowane wyżej (Tabela 

4). 

Tabela 9. Zużycie zasobów – protokół długi z GnRH-a. 

Źródło N Średnie zużycie SD/zakres 

Tryptorelina (agonista GnRH) - średnie zużycie wyrażone w śr. liczba ampułek/dzień 

Depalo 2009 69 21,5 1,7 

Pabuccu 2007 122 20,6 1,5 

Średnia 20,9  

Minimum 20,6  

Maksimum 21,2  

Gonadotropiny – średnie zużycie wyrażone w U 

Depalo 2009 69 3045,0 1470,0 

Fornaro 2007 37 2293,2 862,6 

Hohmann 2003* 38 1650,0 [1050; 2250] 

Kim 2009 28 3390,2 443,2 

Kurzawa 2008 37 1275,0 [1050; 2550] 

Loutradis 2004 58 2690,0 991,0 

Olivennes 2000 43 3225,0 1132,5 

Pabuccu 2007 122 2272,5 667,5 

Ye 2009 111 2340,0 435,0 

Średnia 2610,2  
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Źródło N Średnie zużycie SD/zakres 

Minimum 2414,5  

Maksimum 2805,9  

* CET rFSH 2; 

Łączna ilość zużytych gonadotropin oraz GnRH-a w protokole długim stymulacji jajników został obli-

czony jako iloczyn dawki oraz liczby podań leku. W poniższej tabeli przedstawiono łączne zużycie 

GnRH-a w protokole długim stymulacji jajników. 

Tabela 10. Łączne zużycie zasobów – protokół długi z GnRH-a. 

PdAg Dawka 

Liczba dawek Łączna ilość 

Podsta-
wowa 

Minimum Maksimum 
Podsta-
wowa 

Minimum Maksimum 

Agonista GnRH [mg] 0,10 20,93 20,61 21,24 2,09 2,06 2,12 

Gonadotropiny [U] nd. nd. nd. nd. 2 610,17 2 414,45 2 805,89 

hCG [U] 10 000 1,0 1,0 1,0 10 000 10 000 10 000 

Progesteron [mg] 31,00 488,89 150,00 800,00 15 155,56 4 650,00 24 800,00 

Antykoncepcja [tabl.] 1,00 26,4 23,8 29,0 26,40 23,83 28,97 

Zużycie agonisty GnRH w protokole długim w wariancie podstawowym analizy zostało oszacowane na 

2,09 mg, w wariancie minimalnym wyniesie 2,06 mg, natomiast w wariancie maksymalnym będzie to 

2,12 mg. Natomiast zużycie gonadotropin było równe 2 610,17 U, 2 414,45 U oraz 2 805,89 U odpo-

wiednio w wariancie podstawowym, minimalnym oraz maksymalnym. Pozostałe łączne koszty zuży-

tych hCG, progesteronu oraz antykoncepcji są takie same jak w przypadku schematu stymulacji jajni-

ków z cetroreliksem (flexible), ganireliksem (flexible) oraz cetroreliksem (fixed). 

1.3.5.1.1.1.  Protokół krótki z agonistą hormonu uwalniającego gonadotropinę – PkAg 

W poniższej tabeli przedstawiono zużycie agonisty GnRH oraz gonadotropin zaczerpnięte z badań 

klinicznych wykorzystane do obliczenia kosztów kontrolowanej stymulacji jajników za pomocą proto-

kołu krótkiego z agonistą hormonu uwalniającego gonadotropinę. Zużycie pozostałych leków tj. hCG, 

progesteronu oraz środków antykoncepcyjnych jest analogiczne jak w schemacie z cetroreliksem 

(flexible), ganireliksem (flexible), cetroreliksem (fixed) oraz z zastosowaniem protokołu długiego z 

agonistą, co zostało zaprezentowane w Tabela 4. 
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Tabela 11. Zużycie zasobów – protokół krótki z GnRH-a. 

Źródło N Średnie zużycie SD 

Tryptorelina (agonista GnRH) - średnie zużycie wyrażone w śr. liczba ampułek/dzień 

Maldonado 2013 48 6,6 0,6 

Bodri 2006 55 13,3 2,1 

Ibrahim 2011 30 12,8 2,4 

Khalaf 2010 28 12,0 2,7 

Średnia 11,0  

Minimum 10,4  

Maksimum 11,6  

Gonadotropiny – średnie zużycie wyrażone w U 

Maldonado 2013 48 1348,0 234,0 

Ibrahim 2011 30 3187,5 704,0 

Bodri 2006 55 1828,0 459,0 

Średnia 1961,4  

Minimum 1830,5  

Maksimum 2092,3  

Łączna ilość zużytych gonadotropin oraz GnRH-a w protokole krótkim stymulacji jajników został obli-

czony jako iloczyn dawki oraz liczby podań leku. W poniższej tabeli przedstawiono łączne zużycie 

GnRH-a w protokole długim stymulacji jajników. 

Tabela 12. Łączne zużycie zasobów – protokół krótki z GnRH-a. 

PkAg Dawka 

Liczba dawek Łączna ilość 

Podsta-
wowa 

Minimum Maksimum 
Podsta-
wowa 

Minimum Maksimum 

Agonista GnRH [mg] 0,10 10,98 10,41 11,55 1,10 1,04 1,16 

Gonadotropiny [U] nd. nd. nd. nd. 1 961,42 1 830,54 2 092,31 

hCG [U] 10 000 1,0 1,0 1,0 10 000 10 000 10 000 

Progesteron [mg] 31,00 488,89 150,00 800,00 15 155,56 4 650,00 24 800,00 

Antykoncepcja [tabl.] 1,00 26,4 23,8 29,0 26,40 23,83 28,97 
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Zużycie agonisty GnRH w protokole krótkim w wariancie podstawowym analizy zostało oszacowane 

na 1,10 mg, w wariancie minimalnym wyniesie 1,04 mg, natomiast w wariancie maksymalnym będzie 

to 1,16 mg. Natomiast zużycie gonadotropin było równe 1 961,42,10 U, 1 830,54 U oraz 2 092,31 U 

odpowiednio w wariancie podstawowym, minimalnym oraz maksymalnym Pozostałe łączne koszty 

zużytych hCG, progesteronu oraz antykoncepcji są takie same jak w przypadku schematu stymulacji 

jajników z cetroreliksem (flexible), ganireliksem (flexible), cetroreliksem (fixed) lub agonistą GnRH 

w protokole długim. 

1.3.5.1.2.  Koszty jednostkowe 

1.3.5.1.2.1.  Antagonista hormonu uwalniającego gonadotropinę 

Do grupy antagonistów hormonu uwalniającego gonadotropinę należą cetroreliks (produkt leczniczy 

Cetrotide) oraz ganireliks (produkt leczniczy Orgalutran). Przedstawione dalej obliczenia uwzględniają 

sytuację, gdy produkty lecznicze Cetrotide® oraz Orgalutran zostaną umieszczone w wykazie leków 

refundowanych (scenariusz nowy) jak i w przypadku braku ich finansowania ze środków publicznych 

(scenariusz aktualny).  

Ceny detaliczne leków w scenariuszu aktualnym zostały ustalone w oparciu o aktualnie obowiązujące 

ceny z aptek. W poniższej tabeli przedstawiono aktualne ceny detaliczne produktów Cetrotide®0,25 

mg x 1 fiol. oraz Orgalutran 0,5 mg/ml x 1 fiol. 

Tabela 13. Aktualne ceny rynkowe produktów leczniczych Cetrotide® oraz Orgalutran [zł] 

Preparat 
apteka-
podgry-
fem.pl 

apteka-
supervi-

ta.pl 

apteka-
waw.pl 

aquavita-
e.com.pl 

MP 
lekin-

fo24.pl 
Średnia 

Cetrotide®0,25 mg x 1 fiol. 123,00 109,00 140,98 109,00 171,68 160,00 128,40 

Orgalutran 0,5 mg/ml x 1 fiol.  165,00 139,00 144,36 bd. bd. 126,00 143,59 

Średnia cena detaliczna produktu leczniczego Cetrotide® 0,25 mg x 1 fiol. w scenariuszu aktualnym 

wynosi 128,40 zł, natomiast średnia cena detaliczna produktu leczniczego Orgalutran 0,5 mg/ml x 1 

fiol. jest równa 143,59 zł. 

W scenariuszu nowym według danych od podmiotu odpowiedzialnego, cena producenta dla leku 

Cetrotide® 0,25 mg x 1 fiol. jest równa 103,00 zł netto. Z kolei cena producenta dla leku Orgalutran 

0,5 mg/ml x 1 fiol. wynosi 110,50 zł (dane dostarczone przez podmiot odpowiedzialny). Kalkulacja 

cen produktów Cetrotide® 0,25 mg x 1 fiol. oraz Orgalutran 0,5 mg/ml x 1 fiol. zakłada, że będą one 

refundowane w ramach własnej, odrębnej grupy limitowej. 
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W poniższej tabeli zestawiono ceny jednostkowe GnRH-ant w scenariuszu aktualnym oraz scenariu-

szu nowym. 

Tabela 14. Aktualna i proponowana cena produktów GnRH-ant: Cetrotide® 0,25 mg x 1 fiol. (substan-
cja czynna: Cetrorelixum), Orgalutran 0,5 mg/ml x 1 fiol.(substancja czynna: Ganirelixi ace-
tal. 

Preparat 
Cena pro-
ducenta 

[zł]* 

Urzędowa 
cena zbytu 

[zł] 

Cena 
hurtowa 

[zł] 

Pod-
stawa 
limitu 

Cena 
detaliczna 

[zł] 

Rodzaj 
odpłatno-

ści 

Dopłata 
NFZ [zł] 

Maks. dopła-
ta pacjenta 

[zł] 

Scenariusz aktualny 

Cetrotide - - - - 128,40 100% 0,00 128,40 

Orgalutran - - - - 143,59 100% 0,00 143,59 

Scenariusz nowy 

Cetrotide 103,00 111,24 116,80 TAK 131,14 Ryczałt 127,94 3,20 

Orgalutran 110,50* 119,34 125,31 - 139,65 Ryczałt 127,94 11,71 

* cena w scenariuszu nowym sugerowana przez podmiot odpowiedzialny; 
 

W przypadku refundacji zarówno produktu Cetrotide® 0,25 mg x 1 fiol. jak i Orgalutran 0,5 mg/ml x 1 

fiol. będzie miała miejsce ryczałtowa kategoria dostępności. W scenariuszu nowym pacjenci do każ-

dego opakowania produktu Cetrotide® 0,25 mg x 1 fiol. dopłacą maksymalnie 3,20 zł, natomiast do 

opakowania Orgalutran 0,5 mg/ml x 1 fiol. dopłata ta będzie równa 11,71 zł. 

W tabeli poniżej zaprezentowano koszty jednostkowe za miligram cetroreliksu oraz ganireliksu 

w scenariuszu aktualnym oraz w przewidywanym scenariuszu nowym. 

Tabela 15. Koszty jednostkowe – cetroreliks i ganireliks (PPP/PPP+P). 

Preparat 

Koszt jednostkowy (zł/mg) 

Scenariusz aktualny Scenariusz nowy 

PPP PPP+P PPP PPP+P 

Cetrotide® 0,25 
mg x 1 fiol. 

0  
513,60  

= 128,40 / (0,25 mg x 1 
fiol.) 

511,76 
= 127,94 / (0,25 mg x 1 

fiol.) 

524,56 
= 131,14 / (0,25 mg x 1 

fiol.) 

Orgalutran 0,5 
mg/ml x 1 fiol. 

0  
574,36  

= 143,59/(0,5 mg/ml x 
0,50 ml.) 

511,76 
= 127,94/(0,5 mg/ml x 

0,50 ml.) 

558,60 
= 139,65 /(0,5 mg/ml x 

0,50 ml.) 

Koszt jednostkowy cetroreliksu w scenariuszu aktualnym, w którym lek nie jest refundowany wynosi 

513,60 zł/mg. Z kolei w scenariuszu nowym w którym produkt leczniczy Cetrotide® 0,25 mg x 1 fiol. 

jest refundowany z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorcy koszt jednostko-



Cetrotide® (cetroreliks) w zapobieganiu przedwczesnej owulacji 
u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajników, po której 

następuje pobranie oocytów i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu. 

 

 47 

wy wynosi 524,56 zł/mg, natomiast z perspektywy płatnika publicznego jest równy 511,76 zł/mg. 

Natomiast koszt jednostkowy ganireliksu w scenariuszu aktualnym, w którym lek nie jest refundowa-

ny wynosi 574,36 zł/mg. Z kolei w scenariuszu nowym w którym produkt leczniczy Orgalutran 0,5 

mg/ml x 1 fiol jest refundowany z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorcy 

koszt jednostkowy wynosi 558,60 zł/mg, natomiast z perspektywy płatnika publicznego jest równy 

511,76 zł/mg. 

1.3.5.1.2.2.  Agonista hormonu uwalniającego gonadotropinę 

Do leków z grupy agonistów hormonu uwalniającego gonadotropinę stosowanych w praktyce klinicz-

nej w Polsce należy tryptorelina. Obecnie preparaty trypotoreliny są refundowane, jednakże mają 

inną zawartość i inne wskazania refundacyjne. 

Przedstawione dalej obliczenia uwzględniają sytuację, gdy produkty lecznicze z tryptoreliną zostaną 

umieszczone w wykazie leków refundowanych (scenariusz nowy) jak i w przypadku braku ich finan-

sowania ze środków publicznych (scenariusz aktualny).  

Ceny detaliczne leków w scenariuszu aktualnym zostały ustalone w oparciu o aktualnie obowiązujące 

ceny z aptek. Ceny wybranych preparatów z tryptoreliną zostały przedstawione w poniższej tabeli. 

Tabela 16. Aktualne ceny [zł] rynkowe produktów leczniczych Diphereline 0,1 mg x 1 zestaw, Gona-
peptyl Daily 0,1 mg/ml x 7 amp. oraz Decapeptyl 0,1 mg/ml x 7 strz. 

Preparat 
apteka-
podgry-
fem.pl 

apteka-
waw.pl 

aquavita-
e.com.pl 

doz.pl/ap
teka 

MP 
lekin-

fo24.pl 
Średnia 

Diphereline 0,1 mg x 1 zestaw  bd. bd. bd. 239,59 261,00 240,00 246,86 

Gonapeptyl Daily 0,1 mg/ml x 7 
amp. 

259,00 239,50 335,00 312,69 346,00 308,00 300,03 

Decapeptyl 0,1 mg/ml x 7 strz.   244,94   300,64 270,00 257,47 

Średnia cena detaliczna produktu leczniczego Diphereline 0,1 mg x 1 zestaw w scenariuszu aktualnym 

wynosi 246,86 zł, średnia cena detaliczna produktu leczniczego Gonapeptyl Daily 0,1 mg/ml x 7 amp. 

jest równa 300,03 zł. Natomiast cena preparatu Decapeptyl 0,1 mg/ml x 7 strz. wynosi 257,47 zł.  

Kalkulacja cen produktów w scenariuszu nowym Diphereline 0,1 mg x 1 zestaw, Gonapeptyl Daily 0,1 

mg/ml x 7 amp. oraz Decapeptyl 0,1 mg/ml x 7 strz. zakłada, że będą one refundowane w ramach 

odrębnej grupy limitowej. 
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Ponieważ nie otrzymano propozycji cenowych dla preparatów tryptoreliny od podmiotu odpowie-

dzialnego, założono, że ceny detaliczne tych leków będą równe w obu scenariuszach. W poniższej 

tabeli zestawiono ceny jednostkowe agonistów hormonu uwalniającego gonadotropinę w scenariu-

szu aktualnym oraz scenariuszu nowym. 

Tabela 17. Aktualna i proponowana cena produktów GnRH-a (substancja czynna: triptorelinum): Di-
phereline 0,1 mg x 1 zestaw Gonapeptyl Daily 0,1 mg/ml x 7 amp. oraz Decapeptyl 0,1 
mg/ml x 7 strz. 

Preparat 
Cena produ-
centa [zł]* 

Urzędowa 
cena zbytu 

[zł] 

Cena 
hurtowa 

[zł] 

Podstawa 
limitu 

Cena 
detaliczna 

[zł] 

Rodzaj 
odpłatności 

Dopłata 
NFZ [zł] 

Maks. 
dopłata 
pacjenta 

[zł] 

Scenariusz aktualny 

Diphereline - - - - 246,86 100% 0,00 246,86 

Gonapeptyl 
Daily 

- - - - 300,03 100% 0,00 300,03 

Decapepty - - - - 257,47 100% 0,00 257,47 

Scenariusz nowy 

Diphereline 201,62* 217,75 228,64 TAK** 246,86 Ryczałt 243,66 3,20 

Gonapeptyl 
Daily 

248,51* 268,39 281,81 - 300,03 Ryczałt 243,66 56,37 

Decapepty 210,98* 227,86 239,25 - 257,47 Ryczałt 243,66 13,81 

* ceny dopasowane tak, aby ceny detaliczne w obu scenariuszach były takie same; 
** podstawę limitu wyznacza lek o najniższej cenie hurtowej za 1 DDD.  

W przypadku refundacji leków produktów Diphereline 0,1 mg x 1 zestaw, Gonapeptyl Daily 0,1 mg/ml 

x 7 amp. oraz Decapeptyl 0,1 mg/ml x 7 strz. przyjęto ryczałtową kategorię dostępności. Pacjenci do 

każdego opakowania Diphereline 0,1 mg x 1 zestaw dopłacają kwotę 3,20 zł, do Gonapeptyl Daily 0,1 

mg/ml x 7 amp. pacjenci dopłacą 56,37 zł, natomiast do preparatu Decapeptyl 0,1 mg/ml x 7 strz. 

maksymalna kwota dopłaty pacjenta będzie równa 13,81 zł. 

W tabeli poniżej zaprezentowano koszty jednostkowe za miligram tryptoreliny w scenariuszu aktual-

nym oraz w przewidywanym scenariuszu nowym. 
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Tabela 18. Koszty jednostkowe – tryptorelina (PPP/PPP+P). 

Preparat 
Udział % 

w Polsce* 

Koszt jednostkowy (zł/mg) 

Scenariusz aktualny Scenariusz nowy 

PPP PPP+P PPP PPP+P 

Diphereline 
0,1 mg x 7 

fiol. 
28,3% 0  

352,66 
= 246,86 / (0,1 mg x 

7 fiol.) 

348,09 
= 243,66 / (0,1 mg x 

7 fiol.) 

352,66 
= 246,86 / (0,1 mg x 

7 fiol.) 

Gonapeptyl 
Daily 0,1 

mg/ml x 7 
amp. 

52,7% 0  
428,61  

= 300,03 /(0,1 mg/ml 
x 7 ml.) 

348,09 
= 243,66 / (0,1 
mg/ml x 7 ml.) 

428,61  
= 300,03 /(0,1 
mg/ml x 7 ml.) 

Decapeptyl 
0,1 mg/ml 

x 7 strz. 
19,0% 0  

367,81 
= 257,47 / (0,1 
mg/ml x 7 ml.) 

348,09 
= 243,66 / (0,1 
mg/ml x 7 ml.) 

367,81 
= 257,47 / (0,1 
mg/ml x 7 ml.) 

Średnia ważona 0  395,59 348,09 395,59 

* przyjęto odsetki zastosowań produktów marki Diphereline, Gonapeptyl Dayli oraz Decapeptyl na podstawie badania ankietowego (Aesti-
mo 2013). 

Średni koszt jednostkowy tryptoreliny ważony procentowym udziałem poszczególnych preparatów 

stosowanych w Polsce w scenariuszu aktualnym wynosi 395,59 zł/mg (PPP+P). Natomiast średni wa-

żony koszt jednostkowy tryptoreliny w scenariuszu nowym z perspektywy płatnika publicznego wy-

niesie 348,09 zł/mg, natomiast z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorcy 

wyniesie 395,59 zł/mg. 

1.3.5.1.2.3.  Gonadotropiny 

Do leków z grupy gonadotropin stosowanych w praktyce klinicznej w Polsce należy: folitropina alfa, 

folitropina beta, menotropina, urofolitropina. Wybór konkretnych preparatów gonadotropin oparto 

na ich dostępność w Polsce (informator MZ: http://bil.aptek.pl/servlet/leki/search oraz badanie an-

kietowe) i uwzględniono też preparaty z treści odpowiednich zleceń Ministra Zdrowia do AOTM. 

Tabela 19. Preparaty z grupy gonadotropin. 

Preparat Substancja czynna 

Gonal F 75 U Follitropin alfa 

Gonal F 900 U/1,5 ml Follitropin alfa 

Puregon 300 U/0,36 ml Follitropin beta 

Puregon 600 U/0,72 ml Follitropin beta 

Menogon 75 U x 5 amp. Menotropinum 

Menopur 1200 U x 1 zest. Menotropinum 
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Preparat Substancja czynna 

Menopur 600 U x 1 zest. Menotropinum 

Menopur 75 U x 5 fiol. Menotropinum 

Merional 75 U x 1 fiol. Menotropinum 

Bravelle 75 U x 5 fiol. Urofollitropinum 

Fostimon 75 U x 1 fiol. Urofollitropinum 

Przedstawione dalej obliczenia uwzględniają sytuację, gdy wszystkie produkty lecznicze z grupy go-

nadotropin zostaną umieszczone w wykazie leków refundowanych (scenariusz nowy) jak i w przypad-

ku braku ich finansowania ze środków publicznych (scenariusz aktualny). 

Ceny detaliczne leków w scenariuszu aktualnym zostały ustalone w oparciu o aktualnie obowiązujące 

ceny z aptek.  

Tabela 20. Aktualne ceny rynkowe produktów leczniczych z grupy gonadotropin [zł]. 

Preparat 
apteka-
podgry-
fem.pl 

apteka-
supervi-

ta.pl 

apteka-
waw.pl 

aquavita
e.com.pl 

doz.pl/a
pteka 

MP 
lekin-

fo24.pl 
Średnia 

Gonal F 75 j.m. (5,5 ug)  98,50 95,00 136,87 89,00 158,80 173,90 157,00 129,87 

Gonal F 900 j.m./1,5 ml (66 
ug/1,5 ml)  

1 185,00 1 090,00 1 642,50 1 099,00 bd. 1 807,97 1 600,00 1 404,08 

Puregon 300 IU /0,36ml 1 
wkład  

405,00 295,00 422,39 390,00 bd. 456,77 477,00 407,69 

Puregon 600 IU /0,72ml 1 
wkład  

810,00 bd. 844,78 780,00 bd. 955,23 950,00 868,00 

Fostimon 75 j.m. 1 fiol.+ 
1amp. z rozp.  

89,90 bd. 76,10 79,00 85,59 92,33 bd. 84,58 

Merional 75 j.m FSH i 75 
j.m LH  

89,00 83,50 77,89 92,00 85,59 87,48 bd. 85,91 

Pergoveris 150 j.m FSH/75 
j.m. LH 1 amp. 

239,00 145,00 354,51 bd. bd. bd. 320,00 264,63 

Menopur 75 - 5 ampułek 525,00 bd. 649,00 599,00 829,99 990,84 900,00 748,97 

Menopur 600 - 1 zestaw bd. bd. bd. 752,08 1 727,89 bd. 835,00 1 104,99 

Menopur 1200 - 1 zestaw bd. bd. bd. bd. bd. bd. 1 540,00 1 540,00 

Menogon + rozp. inj. 
75j.m. x 10 

bd. bd. 377,05 bd. bd. bd. bd. 377,05 

Bravelle 75 jm 5 fiolek + 5 
amp. 

425,00 345,00 418,04 bd. bd. bd. 440,00 407,01 
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Ceny preparatów w scenariuszu nowym zostały przyjęte na podstawie danych od podmiotu odpo-

wiedzialnego. W przypadku braku tych danych dla konkretnego preparatu, jego cena była szacowana 

proporcjonalnie do ceny innego produktu zawierającego tę samą zawartość substancji czynnej. Kalku-

lacja cen produktów Gonal F 75 U (follitropin alfa), Gonal F 900 U/1,5 ml (follitropin alfa), Puregon 

300 U/0,36 ml (follitropin beta) oraz Puregon 600 U/0,72 ml (follitropin beta) zakłada, że będą one 

refundowane w obrębie jednej grupy limitowej. Preparaty z grupy gonadotropin zawierające meno-

tropinę tj. Menogon 75 U x 5 amp., Menopur 1200 U x 1 zest., Menopur 600 U x 1 zest., Menopur 75 

U x 5 fiol., Merional 75 U x 1 fiol. będą stanowić kolejną odrębną grupę limitową. Oddzielną grupę 

limitową utworzą preparaty z urofolitropiną: Bravelle 75 U x 5 fiol. oraz Fostimon 75 U x 1 fiol. 

W poniższej tabeli zestawiono ceny jednostkowe leków z grupy gonadotropin w scenariuszu aktual-

nym oraz scenariuszu nowym. 

Tabela 21. Aktualna i proponowana cena produktów z grupy gonadotropin. 

Preparat 
Cena 

producen-
ta [zł]* 

Urzędowa 
cena 

zbytu [zł] 

Cena 
hurtowa 

[zł] 

Pod-
stawa 
limitu 

Cena deta-
liczna [zł] 

Rodzaj 
odpłat-
ności 

Dopłata 
NFZ [zł] 

Maks. 
dopłata 
pacjenta 

[zł] 

Scenariusz aktualny 

Gonal F 75 U - - - - 129,87 100% 0,00 129,87 

Gonal F 900 
U/1,5 ml 

- - - - 1 404,08 100% 0,00 1 404,08 

Puregon 300 
U/0,36 ml 

- - - - 407,69 100% 0,00 407,69 

Puregon 600 
U/0,72 ml 

- - - - 868,00 100% 0,00 868,00 

Menogon 75 U x 
5 amp. 

- - - - 188,53** 100% 0,00 188,53 

Menopur 1200 U 
x 1 zest. 

- - - - 1 540,00 100% 0,00 1 540,00 

Menopur 600 U x 
1 zest. 

- - - - 1 104,99 100% 0,00 1 104,99 

Menopur 75 U x 
5 fiol. 

- - - - 748,97 100% 0,00 748,97 

Merional 75 U x 1 
fiol. 

- - - - 85,91 100% 0,00 85,91 

Bravelle 75 U x 5 
fiol. 

- - - - 407,01 100% 0,00 407,01 

Fostimon 75 U x 
1 fiol. 

- - - - 84,58 100% 0,00 84,58 
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Preparat 
Cena 

producen-
ta [zł]* 

Urzędowa 
cena 

zbytu [zł] 

Cena 
hurtowa 

[zł] 

Pod-
stawa 
limitu 

Cena deta-
liczna [zł] 

Rodzaj 
odpłat-
ności 

Dopłata 
NFZ [zł] 

Maks. 
dopłata 
pacjenta 

[zł] 

Scenariusz nowy 

Gonal F 75 U 100,00 108,00 113,40 - 126,30 Ryczałt 90,12 36,18 

Gonal F 900 
U/1,5 ml 

1 200,00 1 296,00 1 360,80 - 1 399,70 Ryczałt 1 116,67 283,03 

Puregon 300 
U/0,36 ml 

310,40 335,23 351,99 TAK 373,29 Ryczałt 370,09 3,20 

Puregon 600 
U/0,72 ml 

620,85 670,52 704,04 - 734,14 Ryczałt 730,94 3,20 

Menogon 75 U x 
5 amp. 

428,55 462,83 485,98 - 506,94 Ryczałt 391,70 115,24 

Menopur 1200 U 
x 1 zest. 

1 371,36 1 481,07 1 555,12 - 1 594,70 Ryczałt 1 259,41 335,29 

Menopur 600 U x 
1 zest. 

685,68 740,53 777,56 - 803,60 Ryczałt 628,64 174,96 

Menopur 75 U x 
5 fiol. 

428,55 462,83 485,98 - 506,94 Ryczałt 391,70 115,24 

Merional 75 U x 1 
fiol. 

59,71 64,49 67,71 TAK 78,98 Ryczałt 75,78 3,20 

Bravelle 75 U x 5 
fiol. 

365,70 394,96 414,70 - 435,66 Ryczałt 391,70 43,96 

Fostimon 75 U x 
1 fiol. 

59,71 64,49 67,71 TAK 78,98 Ryczałt 75,78 3,20 

* cena zaproponowana przez podmiot odpowiedzialny; 
** cena obliczona proporcjonalnie do ceny opakowania Menogon + rozp. inj. 75j.m. x 10; 

Dodatkowo w analizie wrażliwości przedstawiono wariant zakładający refundację produktów zawie-

rających folitropinę alfa (Gonal F 75 U, Gonal F 900 U/1,5 ml) w ramach odrębnej grupy limitowej 

oraz preparatów z folitropiną beta (Puregon 300 U/0,36 ml, Puregon 600 U/0,72 ml) w ramach innej 

grupy limitowej. 

Tabela 22. Proponowana cena produktów z grupy gonadotropin: folitropina alfa, folitropina beta 
(analiza wrażliwości). 

Preparat 
Cena 

producen-
ta [zł]* 

Urzędowa 
cena 

zbytu [zł] 

Cena 
hurtowa 

[zł] 

Pod-
stawa 
limitu 

Cena deta-
liczna [zł] 

Rodzaj 
odpłat-
ności 

Dopłata 
NFZ [zł] 

Maks. 
dopłata 
pacjenta 

[zł] 

Scenariusz nowy - refundacja folitropiny alfa w ramach nowej, odrębnej grupy limitowej 

Gonal F 75 U 100,00 108,00 113,40 TAK 127,57 Ryczałt 124,37 3,20 

Gonal F 900 
U/1,5 ml 

1 200,00 1 296,00 1 360,80 - 1 406,31 Ryczałt 1 403,11 3,20 
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Preparat 
Cena 

producen-
ta [zł]* 

Urzędowa 
cena 

zbytu [zł] 

Cena 
hurtowa 

[zł] 

Pod-
stawa 
limitu 

Cena deta-
liczna [zł] 

Rodzaj 
odpłat-
ności 

Dopłata 
NFZ [zł] 

Maks. 
dopłata 
pacjenta 

[zł] 

Scenariusz nowy - refundacja folitropiny beta w ramach nowej, odrębnej grupy limitowej 

Puregon 300 
U/0,36 ml 

310,40 335,23 351,99 TAK 373,29 Ryczałt 370,09 3,20 

Puregon 600 
U/0,72 ml 

620,85 670,52 704,04 - 734,14 Ryczałt 730,94 3,20 

* cena w scenariuszu nowym sugerowana przez podmiot odpowiedzialny na podstawie cen producentów leków. 

W tabeli poniżej zaprezentowano koszty jednostkowe gonadotropin w scenariuszu aktualnym oraz 

w przewidywanym scenariuszu nowym.  

Tabela 23. Koszty jednostkowe – gonadotropiny (PPP PPP+P). 

Preparat 
Udział % 

w Polsce* 

Koszt jednostkowy (zł/mg) 

Scenariusz aktualny Scenariusz nowy 

PPP PPP+P PPP PPP+P 

Gonal F (follitro-
pin alfa)^ 

36,2% 0 
1,646 

= [(129,87/75U) + 
(1404,08/900U)]/2 

1,221  
= [(90,12/75U) + 

(1116,67/900U)]/2 

1,620 
= [(126,30/75U) + 

(1399,70/900U)]/2 

Puregon (follitro-
pin beta)^ 

10,2% 0 
1,403 

 = [(407,69/300U) + 
(868/600U)]/2 

1,226 
 = [(370,09/300U) + 
(730,94/600U)]/2 

1,234 
= [(373,29/300U) + 
(734,14/600U)]/2 

Menogon (meno-
tropinum) 

0,7% 0 
0,503 

= 188,53/(75U × 5 
amp.) 

1,045 
= 391,70/(75U × 5 

amp.) 

1,352 
= 506,94/(75U × 5 

amp.) 

Menopur (meno-
tropinum)^ 

39,0% 0 

1,707 
= [(1540/1200U) + 
(1104,99/600U) + 
(748,97/75U × 5 

fiol.)]/3 

1,047 
= [(1259,41/1200U) 
+ (628,64/600U) + 
(391,74/75U × 5 

fiol.)]/3 

1,340 
= [(1594,70/1200U) 
+ (803,60/600U) + 
(506,94/75U × 5 

fiol.)]/3 

Merional (meno-
tropinum) 

3,8% 0  
1,145 

= 85,91/75U 
1,010 

= 75,78/75U 
1,053 

= 78,98/75U 

Bravelle (urofolli-
tropinum) 

2,3% 0  
1,085 

= 407,01/(75U× 5 
fiol.) 

1,045 
= 391,70/(75U× 5 

fiol.) 

1,162 
= 435,66/(75U× 5 

fiol.) 

Fostimon (urofol-
litropinum) 

7,9% 0 
1,128 

= 84,58/75U 
1,010 

= 75,78/75U 
1,053 

= 78,98/75U 

Średnia ważona 0  1,565 1,124 1,393 

* dane zaczerpnięto z badania ankietowego (Aestimo 2013); 
^ średni koszt jednostkowy obliczony jako średnia arytmetyczna kosztów jednostkowych w poszczególnych rodzajach opakowań leku. 

W przypadku różnic w kosztach jednostkowych w różnych rodzajach opakowań tego samego produk-

tu leczniczego, koszt jednostkowy stanowił średnią tych kosztów. Średni koszt jednostkowy gonado-

tropiny ważony procentowym udziałem poszczególnych preparatów stosowanych w Polsce w scena-

riuszu aktualnym wynosi 1,565 zł/U (PPP +P). Natomiast średni ważony koszt jednostkowy gonado-
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tropiny w scenariuszu nowym z perspektywy płatnika publicznego wyniesie 1,124 zł/U, natomiast 

z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorcy wyniesie 1,393 zł/U.  

1.3.5.1.2.4.  Gonadotropina kosmówkowa 

W chwili obecnej z grupy gonadotropiny kosmówkowej w wykazie leków refundowanych znajduje się 

preparat Pregnyl 5000 U x 1 amp. (MZ 23/12/2013). W scenariuszu nowym nie ulegnie zmianie 

w stosunku do scenariusza aktualnego finansowanie preparatu Pregnyl 5000 U x 1 amp., który 

w chwili obecnej jest refundowany w ramach odrębnej grupy limitowej. 

W poniższej tabeli zestawiono ceny jednostkowe leków z grupy gonadotropin w scenariuszu aktual-

nym oraz scenariuszu nowym. 

Tabela 24. Aktualna i proponowana cena produktów z grupy gonadotropin. 

Preparat 
Cena 

producen-
ta [zł] 

Urzędowa 
cena 

zbytu [zł] 

Cena 
hurtowa 

[zł] 

Pod-
stawa 
limitu 

Cena deta-
liczna [zł] 

Rodzaj 
odpłat-
ności 

Dopłata 
NFZ [zł] 

Maks. 
dopłata 
pacjenta 

[zł] 

Scenariusz aktualny / Scenariusz nowy 

Pregnyl 5000 U x 
1 amp. 

- 18,36 19,28 TAK 24,64 30% 17,25 7,39 

Status refundacyjny gonadotropiny kosmówkowej w scenariuszu nowym nie ulegnie zmianie. 

W przypadku Pregnyl 5000 U x 1 amp. obowiązuje 30% odpłatność. Zarówno w sytuacji obecnej jak 

i w scenariuszu nowym pacjenci do każdego opakowania Pregnyl 5000 U x 1 amp. dopłacają kwotę 

7,39 zł. 

W tabeli poniżej zaprezentowano koszty jednostkowe gonadotropiny kosmówkowej w scenariuszu 

aktualnym oraz w przewidywanym scenariuszu nowym. 

Tabela 25. Koszty jednostkowe – gonadotropina kosmówkowa (PPP/PPP+P). 

Preparat 

Koszt jednostkowy (zł/mg) 

Scenariusz aktualny Scenariusz nowy 

PPP PPP+P PPP PPP+P 

Pregnyl 5000 U x 1 amp. 
0,0035 

=17,25/5000U 
0,0049 

24,64/5000U 
0,0035 

=17,25/5000U 
0,0049 

24,64/5000U 

Koszty jednostkowe gonadotropiny kosmówkowej pozostają niezmienne w obydwu rozważanych 

w ramach analizy scenariuszach. Z perspektywy płatnika publicznego koszt jednostkowy gonadotro-
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piny kosmówkowej jest równy 0,0035 zł/U, natomiast z perspektywy wspólnej płatnika publicznego 

i świadczeniobiorcy wynosi 0,0049 zł/U. 

1.3.5.1.2.5.  Progesteron 

W chwili obecnej w Polsce refundowany ze środków publicznych produkt leczniczy zawierający pro-

gesteron to Luteina (scenariusz aktualny) (MZ 23/12/2013). W poniższej tabeli zestawiono ceny pro-

duktów z progesteronem, które w chwili obecnej są refundowane ze środków publicznych. 

Tabela 26. Aktualna i proponowana cena produktów z progesteronem (MZ 23/12/2013). 

Preparat 
Cena 

producen-
ta [zł] 

Urzędowa 
cena 

zbytu [zł] 

Cena 
hurtowa 

[zł] 

Pod-
stawa 
limitu 

Cena deta-
liczna [zł] 

Rodzaj 
odpłat-
ności 

Dopłata 
NFZ [zł] 

Maks. 
dopłata 
pacjenta 

[zł] 

Scenariusz aktualny,/nowy 

Luteina, tabl. 
dopochwowe, 50 
mg 

20,00 21,60 22,68 TAK 28,58 Ryczałt 25,38 3,20 

Luteina, tabl. 
dopochwowe, 
100 mg 

40,00 43,20 45,36 - 54,40 Ryczałt 50,84 3,56 

Luteina 50, tabl. 
podjęzykowe, 50 
mg 

10,72 11,58 12,16 - 14,70 Ryczałt 5,37 9,33 

Status refundacyjny leków z progesteronem w scenariuszu nowym nie ulegnie zmianie. W przypadku 

tych preparatów obowiązuje ryczałtowa kategoria dostępności. Zarówno w sytuacji obecnej jak 

i w scenariuszu nowym pacjenci do każdego opakowania Luteina, tabl. dopochwowe, 50 mg dopłaca-

ją kwotę 3,20 zł, w przypadku Luteina, tabl. dopochwowe, 100 mg jest to 3,56 zł, natomiast do Lute-

ina 50, tabl. podjęzykowe, 50 mg maksymalna dopłata pacjenta wynosi 9,33 zł. 

W tabeli poniżej zaprezentowano koszty jednostkowe progesteronu w scenariuszu aktualnym oraz 

w przewidywanym scenariuszu nowym. 

Tabela 27. Koszty jednostkowe – progesteron(PPP/PPP+P). 

Preparat 

Koszt jednostkowy (zł/mg) 

Scenariusz aktualny Scenariusz nowy 

PPP PPP+P PPP PPP+P 

Luteina (progeste-
ron)^ 

0,0169 
=[(25,38/(50mg × 

30))+ (50,84/100mg × 
30))]/2 

0,0186 
=[(28,58/(50mg × 

30))+ (54,40/100mg × 
30))]/2 

0,0169 
=[(25,38/(50mg × 

30))+ (50,84/100mg × 
30))]/2 

0,0186 
=[(28,58/(50mg × 

30))+ (54,40/100mg × 
30))]/2 

^ średni koszt jednostkowy obliczony jako średnia arytmetyczna kosztów jednostkowych w poszczególnych rodzajach opakowań leku. 
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Koszty jednostkowe progesteronu pozostają niezmienne w obydwu rozważanych w ramach analizy 

scenariuszach. Z perspektywy płatnika publicznego koszt jednostkowy progesteronu jest równy 

0,0169 zł/mg, natomiast z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorcy wynosi 

0,0186 zł/mg. 

1.3.5.1.2.6.  Środki antykoncepcyjne 

W chwili obecnej w Polsce środki antykoncepcyjne nie znajdują się w wykazie leków refundowanych 

(MZ 23/12/2013). Zgodnie z założeniami scenariusza nowego sytuacja ta nie uleganie zmianie. 

Ceny wybranych preparatów antykoncepcyjnych zostały przedstawione w poniższej tabeli. 

Tabela 28. Aktualne ceny rynkowe wybranych środków antykoncepcyjnych [zł]. 

Preparat 
apteka-
waw.pl 

aquavita-
e.com.pl 

doz.pl/aptek
a 

MP lekinfo24.pl Średnia 

Regulon 0,03 mg+0,15 mg 
x 21 tabl. 

24,15 24,95 23,86 28,87 26,00 25,57 

Yasmin 0,03 mg+3 mg x 21 
tabl. 

29,99 44,95 45,39 53,30 47,60 44,25 

Ceny detaliczne leków w scenariuszu aktualnym zostały ustalone w oparciu o aktualnie obowiązujące 

ceny z aptek. 

W tabeli poniżej zaprezentowano koszty jednostkowe środków antykoncepcyjnych w scenariuszu 

aktualnym oraz w przewidywanym scenariuszu nowym. 

Tabela 29. Koszty jednostkowe – progesteron(PPP/PPP+P). 

Preparat 

Koszt jednostkowy (zł/mg) 

Scenariusz aktualny Scenariusz nowy 

PPP PPP+P PPP PPP+P 

Środki 
antykoncepcyjne 

0 zł 
1,6624 

= [(25,57/21 tabl.)+ 
(44,25/21 tabl.)]/2 

0 zł 
1,6624 

= [(25,57/21 tabl.)+ 
(44,25/21 tabl.)]/2 

Koszty jednostkowe preparatów antykoncepcyjnych pozostają niezmienne w obydwu rozważanych 

w ramach analizy scenariuszach. Z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorcy 

koszt jednostkowy środków antykoncepcyjnych jest równy 1,6624 zł/tabl. 
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1.3.5.1.3.  Pozostałe koszty stymulacji wg Programu MZ 

W treści Programu – Leczenie Niepłodności Metodą Zapłodnieni Pozaustrojowego na lata 2013-2016 

wyróżniono kosztorys pojedynczego cyklu (MZ 20/03/2013). W poniższej tabeli przedstawiono wyce-

nę części klinicznej.  

Tabela 30. Koszty części klinicznej pojedynczego cyklu kontrolowanej stymulacji owulacji (MZ 
20/03/2013). 

Rodzaj usługi Koszt jednostkowy [zł] 
Średnia liczba świad-

czeń 
Koszt całkowity [zł] 

Porady lekarskie 35,00 6,0 210,00 

Badania USG w celu oceny procesu 
stymulacji jajeczkowania 

50,00 6,0 300,00 

Badania estradiolu w celu oceny endo-
krynnej funkcji rozwijających się pęche-
rzyków Graafa 

25,00 6,0 150,00 

Badania progesteronu w celu oceny 
endokrynnej funkcji rozwijających się 
pęcherzyków Graafa 

25,00 6,0 150,00 

Punkcja jajników w celu pobrania komó-
rek jajowych 

800,00 1,0 800,00 

Znieczulenie anestezjologiczne 400,00 1,0 400,00 

Badania w kierunku chorób zakaźnych 30,00 10,0 300,00 

Łącznie 2 310 

Łączny koszt usług w ramach części klinicznej przypadający na jeden cykl wynosi 2 310 zł. 

1.3.5.1.4.  Koszty schematów 

1.3.5.1.4.1.  Cetroreliks (flexible) – PanCfl 

Na podstawie opisanych wyżej parametrów, oszacowano koszt pojedynczego cyklu kontrolowanej 

stymulacji jajników z wykorzystaniem schematu z cetroreliksem (flexible) w scenariuszu aktualnym 

oraz w scenariuszu nowym. 

Łączny koszt poszczególnych leków obliczono jako iloczyn kosztów jednostkowych leków oraz ich 

zużycia w czasie jednego cyklu kontrolowanej stymulacji jajników (patrz: Rozdział 1.3.5.1.1.1. , Roz-

dział 1.3.5.1.2. ). W skład kosztów schematów stymulacji owulacji włączono również zawarte w do-

kumencie Programu MZ pozostałe koszty związane z realizacją pojedynczego cyklu (patrz: Rozdział 
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1.3.5.1.3. ). Łączny koszt stymulacji jajników oparty na schemacie z cetroreliksem (flexible) stanowi 

sumę wymienionych wyżej kosztów składowych. 

W poniższej tabeli przedstawiono koszt schematu kontrolowanej stymulacji jajników z cetroreliksem 

(flexible) w scenariuszu aktualnym oraz zgodnie z założeniami scenariusza nowego z perspektywy 

płatnika publicznego oraz z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorcy. 

Tabela 31. Łączny koszt schematu: cetroreliks (flexible) w scenariuszu aktualnym oraz w scenariuszu 
nowym (PPP/PPP+P) 

Składowe kosztów 
Scenariusz aktualny [zł] Scenariusz nowy [zł] 

PPP PPP+P PPP PPP+P 

Antagonista GnRH 0,00 731,12 728,50 746,73 

Gonadotropiny 0,00 3 667,04 2 634,34 3 264,80 

hCG 34,50 49,28 34,50 49,28 

Progesteron 256,63 281,79 256,63 281,79 

Antykoncepcja 0,00 43,89 0,00 43,89 

Pozostałe koszty 
stymulacji 

2 310,00 2 310,00 2 310,00 2 310,00 

Łącznie 2 601,13 7 083,13 5 963,98 6 696,48 

W scenariuszu aktualnym łączne koszty schematu z cetroreliksem (flexible) kontrolowanej stymulacji 

jajników z perspektywy płatnika publicznego są równe 2 601,13 zł, natomiast z perspektywy wspólnej 

płatnika publicznego i świadczeniobiorcy wynoszą 7 083,13 zł. W scenariuszu aktualnym łączne koszty 

schematu protokołu stymulacji owulacji z cetroreliksem (flexible) z perspektywy płatnika publicznego 

są równe 5 963,98 zł, natomiast z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorcy 

wynoszą 6 696,48 zł. 

1.3.5.1.4.1.  Ganireliks (flexible) – PAnG 

Na podstawie opisanych wyżej parametrów, oszacowano koszt pojedynczego cyklu kontrolowanej 

stymulacji jajników z wykorzystaniem schematu stymulacji owulacji z ganireliksem (flexible) w scena-

riuszu aktualnym oraz w scenariuszu nowym. 

Łączny koszt poszczególnych leków obliczono jako iloczyn kosztów jednostkowych leków oraz ich 

zużycia w czasie jednego cyklu kontrolowanej stymulacji jajników (patrz: Rozdział 1.3.5.1.1.1. , Roz-

dział 1.3.5.1.2. ). W skład kosztów schematów stymulacji owulacji włączono również zawarte w do-

kumencie Programu MZ pozostałe koszty związane z realizacją pojedynczego cyklu (patrz: Rozdział 
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1.3.5.1.3. ). Łączny koszt stymulacji jajników oparty na schemacie z genireliksem (flexible) stanowi 

sumę wymienionych wyżej kosztów składowych. 

W poniższej tabeli przedstawiono koszt schematu kontrolowanej stymulacji jajników z ganireliksem 

(flexible) w scenariuszu aktualnym oraz zgodnie z założeniami scenariusza nowego z perspektywy 

płatnika publicznego oraz z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorcy. 

Tabela 32. Łączny koszt schematu: ganireliks (flexible) w scenariuszu aktualnym oraz w scenariuszu 
nowym (PPP/PPP+P) 

Składowe kosztów 
Scenariusz aktualny [zł] Scenariusz nowy [zł] 

PPP PPP+P PPP PPP+P 

Antagonista GnRH 0,00 817,62 728,50 795,18 

Gonadotropiny 0,00 3 667,04 2 634,34 3 264,80 

hCG 34,50 49,28 34,50 49,28 

Progesteron 256,63 281,79 256,63 281,79 

Antykoncepcja 0,00 43,89 0,00 43,89 

Pozostałe koszty 
stymulacji 

2 310,00 2 310,00 2 310,00 2 310,00 

Łącznie 2 601,13 7 169,62 5 963,98 6 744,94 

W scenariuszu aktualnym łączne koszty schematu z ganireliksem (flexible) kontrolowanej stymulacji 

jajników z perspektywy płatnika publicznego są równe 2 601,13 zł, natomiast z perspektywy wspólnej 

płatnika publicznego i świadczeniobiorcy wynoszą 7 169,62 zł. W scenariuszu aktualnym łączne koszty 

schematu protokołu stymulacji owulacji z ganireliksem (flexible) z perspektywy płatnika publicznego 

są równe 5 963,98 zł, natomiast z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorcy 

wynoszą 6 744,94 zł. 

1.3.5.1.4.1.  Cetroreliks (fixed) – PAnCfx 

Na podstawie opisanych wyżej parametrów, oszacowano koszt pojedynczego cyklu kontrolowanej 

stymulacji jajników z wykorzystaniem schematu z cetroreliksem (fixed) w scenariuszu aktualnym oraz 

w scenariuszu nowym. 

Łączny koszt poszczególnych leków obliczono jako iloczyn kosztów jednostkowych leków oraz ich 

zużycia w czasie jednego cyklu kontrolowanej stymulacji jajników (patrz: Rozdział 1.3.5.1.1.1. , Roz-

dział 1.3.5.1.2. ). W skład kosztów schematów stymulacji owulacji włączono również zawarte w do-

kumencie Programu MZ pozostałe koszty związane z realizacją pojedynczego cyklu (patrz: Rozdział 
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1.3.5.1.3. ). Łączny koszt stymulacji jajników oparty na schemacie z cetroreliksem (fixed) stanowi su-

mę wymienionych wyżej kosztów składowych. 

W poniższej tabeli przedstawiono koszt schematu kontrolowanej stymulacji jajników z cetroreliksem 

(fixed) w scenariuszu aktualnym oraz zgodnie z założeniami scenariusza nowego z perspektywy płat-

nika publicznego oraz z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorcy. 

Tabela 33. Łączny koszt schematu: cetroreliks (fixed) w scenariuszu aktualnym oraz w scenariuszu 
nowym (PPP/PPP+P) 

Składowe kosztów 
Scenariusz aktualny [zł] Scenariusz nowy [zł] 

PPP PPP+P PPP PPP+P 

Antagonista GnRH 0,00 734,71 732,07 750,38 

Gonadotropiny 0,00 3 334,48 2 395,44 2 968,71 

hCG 34,50 49,28 34,50 49,28 

Progesteron 256,63 281,79 256,63 281,79 

Antykoncepcja 0,00 43,89 0,00 43,89 

Pozostałe koszty 
stymulacji 

2 310,00 2 310,00 2 310,00 2 310,00 

Łącznie 2 601,13 6 754,15 5 728,64 6 404,06 

W scenariuszu aktualnym łączne koszty schematu z cetroreliksem (fixed,single dose) kontrolowanej 

stymulacji jajników z perspektywy płatnika publicznego są równe 2 601,13 zł, natomiast z perspekty-

wy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorcy wynoszą 6 754,15 zł. W scenariuszu aktualnym 

łączne koszty schematu protokołu stymulacji owulacji z cetroreliksem (fixed,single dose) 

z perspektywy płatnika publicznego są równe 5 728,64 zł, natomiast z perspektywy wspólnej płatnika 

publicznego i świadczeniobiorcy wynoszą 6 404,06 zł. 

1.3.5.1.4.1.  Protokół długi z agonistą hormonu uwalniającego gonadotropinę – PdAg 

Na podstawie opisanych wyżej parametrów, oszacowano koszt pojedynczego cyklu kontrolowanej 

stymulacji jajników z zastosowaniem protokołu długiego z agonistami GnRH w scenariuszu aktualnym 

oraz w scenariuszu nowym. 

Łączny koszt poszczególnych leków obliczono jako iloczyn kosztów jednostkowych leków oraz ich 

zużycia w czasie jednego cyklu kontrolowanej stymulacji jajników (patrz: Rozdział 1.3.5.1.1.2. , Roz-

dział 1.3.5.1.2. ). W skład kosztów schematów stymulacji owulacji włączono również zawarte w do-

kumencie Programu MZ pozostałe koszty związane z realizacją pojedynczego cyklu (patrz: Rozdział 
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1.3.5.1.3. ). Łączny koszt stymulacji jajników oparty na protokole długim z agonistą GnRH stanowi 

sumę wymienionych wyżej kosztów składowych. 

W poniższej tabeli przedstawiono koszt schematu kontrolowanej stymulacji jajników z zastosowa-

niem protokołu długiego z agonistami GnRH w scenariuszu aktualnym oraz zgodnie z założeniami 

scenariusza nowego z perspektywy płatnika publicznego oraz z perspektywy wspólnej płatnika pu-

blicznego i świadczeniobiorcy. 

Tabela 34. Łączny koszt schematu: protokół długi z agonistą GnRH w scenariuszu aktualnym oraz 
w scenariuszu nowym (PPP/PPP+P) 

Składowe kosztów 
Scenariusz aktualny [zł] Scenariusz nowy [zł] 

PPP PPP+P PPP PPP+P 

Agonista GnRH 0,00 827,78 728,37 827,78 

Gonadotropiny 0,00 4 084,06 2 933,92 3 636,07 

hCG 34,50 49,28 34,50 49,28 

Progesteron 256,63 281,79 256,63 281,79 

Antykoncepcja 0,00 43,89 0,00 43,89 

Pozostałe koszty 
stymulacji 

2 310,00 2 310,00 2 310,00 2 310,00 

Łącznie 2 601,13 7 596,79 6 263,43 7 148,81 

W scenariuszu aktualnym łączne koszty schematu kontrolowanej stymulacji jajników z zastosowa-

niem protokołu długiego z agonistami GnRH z perspektywy płatnika publicznego są równe 2 601,13 

zł, natomiast z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorcy wynoszą 7 596,79 zł. 

W scenariuszu aktualnym łączne koszty schematu protokołu stymulacji owulacji z zastosowaniem 

protokołu długiego z agonistami GnRH z perspektywy płatnika publicznego są równe 6 263,43 zł, na-

tomiast z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorcy wynoszą 7 148,81 zł. 

1.3.5.1.4.1.  Protokół krótki z agonistą hormonu uwalniającego gonadotropinę – PkAg 

Na podstawie opisanych wyżej parametrów, oszacowano koszt pojedynczego cyklu kontrolowanej 

stymulacji jajników z zastosowaniem protokołu krótkiego z agonistami GnRH w scenariuszu aktual-

nym oraz w scenariuszu nowym. 

Łączny koszt poszczególnych leków obliczono jako iloczyn kosztów jednostkowych leków oraz ich 

zużycia w czasie jednego cyklu kontrolowanej stymulacji jajników (patrz: Rozdział 1.3.5.1.1.1. , Roz-

dział 1.3.5.1.2. ). W skład kosztów schematów stymulacji owulacji włączono również zawarte w do-
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kumencie Programu MZ pozostałe koszty związane z realizacją pojedynczego cyklu (patrz: Rozdział 

1.3.5.1.3. ). Łączny koszt stymulacji jajników oparty na protokole krótkim z agonistą GnRH stanowi 

sumę wymienionych wyżej kosztów składowych. 

W poniższej tabeli przedstawiono koszt schematu kontrolowanej stymulacji jajników z zastosowa-

niem protokołu krótkiego z agonistami GnRH w scenariuszu aktualnym oraz zgodnie z założeniami 

scenariusza nowego z perspektywy płatnika publicznego oraz z perspektywy wspólnej płatnika pu-

blicznego i świadczeniobiorcy. 

Tabela 35. Łączny koszt schematu: protokół krótki z agonistą GnRH w scenariuszu aktualnym oraz 
w scenariuszu nowym (PPP/PPP+P) 

Składowe kosztów 
Scenariusz aktualny [zł] Scenariusz nowy [zł] 

PPP PPP+P PPP PPP+P 

Agonista GnRH 0,00 434,48 382,31 434,48 

Gonadotropiny 0,00 3 068,98 2 204,71 2 732,34 

hCG 34,50 49,28 34,50 49,28 

Progesteron 256,63 281,79 256,63 281,79 

Antykoncepcja 0,00 43,89 0,00 43,89 

Pozostałe koszty 
stymulacji 

2 310,00 2 310,00 2 310,00 2 310,00 

Łącznie 2 601,13 6 188,43 5 188,15 5 851,78 

W scenariuszu aktualnym łączne koszty schematu kontrolowanej stymulacji jajników z zastosowa-

niem protokołu krótkiego z agonistami GnRH z perspektywy płatnika publicznego są równe 2 601,13 

zł, natomiast z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorcy wynoszą 6 188,43 zł. 

W scenariuszu aktualnym łączne koszty schematu protokołu stymulacji owulacji z zastosowaniem 

protokołu krótkiego z agonistami GnRH z perspektywy płatnika publicznego są równe 5 188,15 zł, 

natomiast z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorcy wynoszą 5 851,78 zł. 

1.3.5.1.5.  Łączne koszty porównywanych schematów 

Poniżej zestawiono całkowite koszty porównywanych schematów kontrolowanej stymulacji jajników. 
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Tabela 36. Łączne koszty porównywanych schematów (PPP/PPP+P) 

Schemat 
Scenariusz aktualny [zł] Scenariusz nowy [zł] 

PPP PPP+P PPP PPP+P 

PAnCfl 2 601,13 7 083,13 5 963,98 6 696,48 

PAnG 2 601,13 7 169,62 5 963,98 6 744,94 

PAnCfx 2 601,13 6 754,15 5 728,64 6 404,06 

PdAg 2 601,13 7 596,79 6 263,43 7 148,81 

PkAg 2 601,13 6 188,43 5 188,15 5 851,78 

W scenariuszu aktualnym koszt kontrolowanej stymulacji jajników z perspektywy płatnika publiczne-

go jest stały i wynosi 2 601,13 zł, natomiast z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadcze-

niobiorcy jest równy od 6 188,43 zł do 7 596,79 zł. Natomiast w przypadku realizacji założeń scena-

riusza nowego koszty z perspektywy płatnika publicznego w zależności od zastosowanego schematu 

kontrolowanej stymulacji jajników wynoszą od 5 188,15 zł do 6 263,43 zł, a z perspektywy wspólnej 

płatnika publicznego i świadczeniobiorcy są równe od 5 851,78 zł do 7 148,81 zł. 

1.3.6.  Walidacja modelu 

Walidację wewnętrzną przeprowadzono z zastosowaniem standardowych procedur – testowania 

wyników przy użyciu skrajnych i zerowych wartości oraz analizy kodu programu.  
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1.4. Przegląd systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych 

1.4.1.  Metodyka 

1.4.1.1.  Cel 

Przegląd badań ekonomicznych został wykonany w celu identyfikacji stosowanych w analizowanym 

problemie zdrowotnym technik analitycznych oraz porównania wyników niniejszego opracowania 

z wynikami uzyskanymi przez innych autorów. 

1.4.1.2.  Wyszukiwanie danych źródłowych 

Przeprowadzone zostało wyszukiwanie oraz analiza streszczeń, tytułów, a następnie pełnych tekstów 

publikacji pod kątem spełnienia kryteriów włączenia do analizy. W celu wykonania walidacji konwer-

gencji wykonano wyszukiwanie innych badań farmakoekonomicznych dotyczących zastosowania leku 

Cetrotide® w rozważanym wskazaniu. 

1.4.1.3.  Źródła danych wtórnych 

Wyszukiwanie wiarygodnych opracowań wtórnych, tj. raportów HTA i analiz ekonomicznych prze-

prowadzono 27 września 2013 roku zgodnie z wytycznymi AOTM w bazie informacji medycznych 

Medline przez Pubmed. Ponadto wykonano przeszukanie uzupełniające zasobów Internetu (Goo-

gle.com). 

Wyszukiwanie opracowań ekonomicznych zostało przeprowadzono zgodnie z odpowiednio zaprojek-

towaną strategią wyszukiwania o maksymalnej czułości (słowa kluczowe dla interwencji), przedsta-

wioną w tabeli poniżej. W strategii wyszukiwania nie wprowadzono ograniczeń czasowych oraz doty-

czących języka publikacji. 

Tabela 37. Strategia wyszukiwania badań ekonomicznych raportów HTA dla cetroreliksu (Cetrotide). 

Nr Zapytania (kwerendy) Wynik 

1 cetrotide OR cetrorelix 585 

2 cost 560 446 

3 #1 AND #2 9 

Data przeszukania: 27 wrzesień 2013  

W wyniku wyszukiwania w bazie medycznej zidentyfikowano łącznie 9 publikacji, które zostały pod-

dane analizie. 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?cmd=HistorySearch&querykey=12
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1.4.1.4.  Kryteria włączenia i wykluczenia analiz ekonomicznych 

Przyjęto, że do analizy zostaną włączone raporty HTA i analizy ekonomiczne dotyczące oceny opłacal-

ności stosowania cetroreliksu w zapobieganiu przedwczesnej owulacji u pacjentek poddawanych 

kontrolowanej stymulacji jajników, po której następuje pobieranie oocytów i zastosowanie technik 

wspomaganego rozrodu, bez stosowania dodatkowych kryteriów włączenia lub wykluczania. 

1.4.1.5.  Wyniki wyszukiwania badań ekonomicznych 

W wyniku przeszukania bazy medycznej Pubmed z zastosowaniem wyżej opisanej strategii wyszuki-

wania odnaleziono łącznie 9 publikacji. Doniesienia naukowe były wstępnie analizowane na poziomie 

tytułów i abstraktów, a następnie na podstawie pełnych tekstów. Zidentyfikowano 3 prace, które były 

zgodne z przyjętymi a priori kryteriami włączenia. Pozostałe publikacje zostały wyłączone z analizy z 

powodu niezgodnego rodzaju badań lub populacji.  

Na zamieszczonym poniżej diagramie w sposób schematyczny, zaprezentowano kolejne etapy wyszu-

kiwania i selekcji analiz ekonomicznych, prezentując liczbę oraz powody wykluczenia artykułów na 

poziomie tytułów i streszczeń oraz pełnych tekstów. 

Wykres 1. Schemat kolejnych etapów wyszukiwania i selekcji analiz ekonomicznych. 

 

Publikacje analizowane w postaci peł-
nych tekstów: 4 

Publikacje wykluczone na podstawie analizy  
pełnych tekstów: 

Nieprawidłowy rodzaj badania – 1 
Łącznie: 1 

Publikacje wykluczone na podstawie analizy 
tytułów i streszczeń: 

Nieprawidłowy rodzaj badania – 4 
Niezgodna populacja - 1 

Łącznie: 5 

Publikacje analizowane w postaci tytu-
łów i streszczeń: 

Pubmed – 9 
Przeszukanie uzupełniające – 0 

Publikacje włączone do przeglądu badań 
ekonomicznych: 3 

 



Cetrotide® (cetroreliks) w zapobieganiu przedwczesnej owulacji 
u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajników, po której 

następuje pobranie oocytów i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu. 

 

 66 

Celem pracy Maldonado 2013 było porównanie kosztowej efektywności krótkiego protokołu polega-

jącego na podawaniu agonisty GnRH oraz protokołu z antagonistą wykonywanych w celu kontrolo-

wanej stymulacji jajników przed zastosowaniem zapłodnienia pozaustrojowego (IVF) z/bez doplazma-

tycznej iniekcji plemnika (ICSI). Populację docelową w tym prospektywnym, randomizowanym bada-

niu stanowiły kobiety w ogólnej dobrej fizycznej i psychicznej kondycji, w wieku nie przekraczającym 

37 lat, u których występuje regularny cykl (25-35 dni) oraz wskaźnik BMI jest poniżej 30 kg/m2. Poza 

tym, kryteriami włączenia był prawidłowy poziom hormonów FSH i LH, obecność obu jajników oraz 

macicy, brak zespołu policystycznych jajników, endometriozy, chorób przenoszonych drogą płciową 

oraz innych ginekologicznych i medycznych zaburzeń. Przed rozpoczęciem leczenia wszystkie pa-

cjentki otrzymywały doustne środki antykoncepcyjne w celu synchronizacji cyklu. W wyniku randomi-

zacji pacjentki zostały przydzielone do dwóch podgrup liczących po 48 osób o odmiennym schemacie 

stymulacji jajników.  

Krótki protokół z agonistą (GnRH-a) rozpocza się od podawania tryptoreliny w dawce 0,1 mg (Gona-

peptyl) co drugi dzień od pierwszego dnia cyklu (od 2 dnia cyklu) przez trzy kolejne dni. Następnie 

wprowadza się rekombinowany ludzki hormon folikulotropowy (rFSH, Gonal-F) w dawce równej 225 

IU/dzień i tym samym inicjuje się stymulację jajników. W czwartym dniu stymulacji jajników dawka 

rFSH zostaje zmniejszona do 150 IU/dzień i zostaje na tym poziomie aż do momentu gdy przynajmniej 

jeden pęcherzyk jajnikowy osiągnie co najmniej 14 mm. Od dnia gdy dawka rFSH zostaje zredukowa-

na do 75 IU/dzień oraz rozpoczyna się równoczesne podawanie podskórnie choriogonadotropiny alfa 

(7,5 µg) przez 2 kolejne dni. Po tym czasie sama choriogonadotropina alfa jest podawana aż do mo-

mentu wystąpienia owulacji. 

W drugiej podgrupie pacjentek do stymulacji jajników został zastosowany protokół z antagonistą 

(GnRH-ant). W trzecim dniu cyklu rozpoczyna się stymulacja jajników poprzez podanie rekombino-

wanego FSH w dawce 225 IU/dzień. W czwartym dniu stymulacji jajników dawka rFSH była zreduko-

wana do 150 IU/dzień i zostaje na tym poziomie aż do momentu kiedy przynajmniej jeden pęcherzyk 

jajnikowy będzie miał co najmniej 14 mm. Wówczas zostaje włączony do schematu cetroreliks (Cetro-

tide) w dawce 0,25 mg. W następnym dniu dawka rFSH zostaje zmniejszona do 75 IU/dzień oraz rów-

nocześnie zostaje włączony choriogonadotropina alfa podawany podskórnie przez dwa kolejne dni. 

Rekombinowany FSH oraz choriogonadotropina alfa są podawane aż do wystąpienia owulacji. 

Kolejne etapy prowadzące do zapłodnienia pozaustrojowego w obydwu podgrupach przebiegają tak 

samo. Są to pobranie komórek jajowych, doplazmatyczna iniekcja plemnika oraz przeniesienie zarod-

ków do macicy. Głównymi punktami końcowymi w badaniu Maldonado 2013 był koszt zahamowania 
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wydzielania hormonów przez przysadkę, całkowity koszt cyklu oraz całkowity koszt ciąży. Dodatko-

wymi punktami końcowymi były ilość stwierdzonych ciąż, a także implantacji oraz poronień. Dane 

ciągłe zostały przedstawione jako średnie (±SD), natomiast dane skategoryzowane jako odsetki. 

Główne wyniki zostały ocenione za pomocą rozkładu t-Studenta lub testu U Manna–Whitneya. War-

tości procentowe zostały porównane przy użyciu testu chi-kwadrat lub Fishera. Wynik badania uzna-

no za istotne statystycznie, jeżeli poziom istotności był mniejszy niż 5% (p <0,05). Autorzy publikacji 

korzystali z programu Minitab 16. 

W obydwu protokołach po przekroczeniu przez pęcherzyki średnicy 17 mm został podany hCG (250 

µg podskórnie). Następnie, 36 godzin później, oocyty zostały pobrane pod kontrolą USG. W podgru-

pie, gdzie do stymulacji jajników wykorzystany został protokół z GnRH-ant odnotowano niższą liczbę 

embriotransferów w porównaniu z podgrupą pacjentek gdzie do stymulacji jajników wykorzystano 

protokół krótki z GnRH-a (87,5% vs 100%; p=0,026). Jedna z par z podgrupy z protokołem z GnRH-a 

nie zdecydowała się na embriotransfer z powodów osobistych, u dwóch kolejnych par nie stwierdzo-

no embrionów gotowych do transferu oraz u trzech par embriotransfer został uniemożliwiony po-

nieważ wystąpił zespół hiperstymulacji jajników (OHSS). Embriony tych par zostały zamrożone. Poza 

tym autorzy badania zaobserwowali różnice w częstości implantacji, jednak wyniki te nie były istotne 

statystyczne (15,9% vs. 28,1%; p = 0,061). W podgrupie z GnRH-a ciąże kliniczne na cykl występowały 

z istotne statystycznie mniejszą częstością (31,0% vs. 52,1%; p = 0,042). Liczba poronień była staty-

stycznie istotnie większa (38,4% vs. 8,0%; p = 0,031) w podgrupie z GnRH-a. Wyniki analizy klinicznej 

przeprowadzonej w ramach badania Maldanodo 2013 zostały szczegółowo przedstawione w analizie 

efektywności klinicznej (Aestimo 2014b). 

Wykazano statystycznie istotnie niższe koszty stymulacji przysadki w grupie z GnRH-a (132,6$ ± 12,7 

vs 619,4% ± 101,2; p < 0,0001). Nie stwierdzono statystycznie istotnej różnicy w koszcie stymulacji za 

pomocą gonadotropin, podaniu hCG, suplementacji fazy lutealnej oraz w laboratoryjnych oraz me-

dycznych procedurach. W tabeli poniżej zostały zestawione wyniki kosztowe związane z procesem 

zapłodnienia pozaustrojowego z badania Maldonado 2013. 

Tabela 38. Koszty zapłodnienia pozaustrojowego z Maldonado 2013. 

Parametr Protokół z GnRH-a (n=48) Protokół z GnRH-ant (n=48) p 

Stymulacja przysadki 132,6 $ ± 12,7$ 619,4$ ± 101,2$ < 0,001 

Stymulacja za pomocą gonadotropin 2 154,7$ ± 373,5$ 2 240,5 ± 434,1$ 0,302 

Podanie hCG 139,4$ 139,4$ Nie dotyczy 
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Parametr Protokół z GnRH-a (n=48) Protokół z GnRH-ant (n=48) p 

Suplementacja fazy lutealnej 77,6$ 77,6$ Nie dotyczy 

Koszty laboratoryjne 2 823,5$ 2 823,5$ Nie dotyczy 

Koszty medyczne 0,0$ 0,0$ Nie dotyczy 

Całkowity koszt terapii 5 327,8$ ± 387,3$ 5 900,4$ ± 472,5$ < 0,001 

Koszt ciąży klinicznej 19 671,8$ ± 1 430,0$ 11 328,7$ ± 907,2$ < 0,001 

Koszt ciąży klinicznej/embriotransfer (mro-
żone lub świeże zarodki) 

17 570,2$ ± 1 533,4$ 11 328,7$ ± 907,2$ < 0,001 

Zaobserwowano statystycznie istotny niższy całkowity koszt terapii z GnRH-a w porównaniu z terapią 

z GnRH-ant (5 327,80$ ± 387,30 vs 5 900,40$ ± 472,50; p < 0,0001), jednak koszt przypadający na 

otrzymane ciąży klinicznej jest statystycznie istotnie niższy w grupie, gdzie był używany protokół 

z GnRH-ant (19 671,80$ ± 1 430,00 vs 11 328,70$ ± 907,20; p < 0,0001). Poza tym wykazano staty-

stycznie istotnie niższy koszt ciąż klinicznych w przeliczeniu na transfer embrionów (świeżych lub 

mrożonych) w podgrupie z GnRH-ant (17 570,20$ ± 1 533,40 vs. 11 328,70$ ±907,20; p < 0,001).  

Publikacja Allegra 2007 miała na celu ustalenie czy stosowanie antagonistów mających na celu zaha-

mowanie wydzielania hormonu luteinizującego (LH) może poprawić skuteczność kontrolowanej sty-

mulacji jajników (COH) oraz inseminacji domacicznej (IUI). Prospektywne, randomizawane badanie 

zostało przeprowadzone w okresie od maja 2002 do grudnia 2004 na grupie 104 pacjentek zakwalifi-

kowanych do przeprowadzenia IUI. Przyczynami niepłodności wśród zakwalifikowanych do badania 

par był łagodny czynnik męski, niepłodność niewyjaśniona lub endometrioza (stopień I-II). Poza tym 

u pacjentów wykazano pierwotną lub wtórną niepłodność przez przynajmniej ostatnie 18 miesięcy 

(ale < 6 lat). Pacjentki włączone do badania miały od 18 do 38 lat, wskaźnik BMI pomiędzy 18 a 30 

kg/m2, regularny cykl menstruacyjny (24-35 dni), prawidłowy poziom hormonów (FSH, TSH) oraz 

drożne jajniki. Pacjentki spełniające kryteria włączenia do badania zostały podzielone na dwie grupy: 

A i B. 

W podgrupie A (N = 52) pacjentkom został podany rekombinowany FSH (Gonal-F) w dawce równej 

75-150 IU/dzień w zależności od wieku (≤ 30 lub > 30 lat) przez 5 dni w celu zapoczątkowania rekru-

tacji pęcherzyków jajnikowych. Monitorowanie stymulacji jajników wykonywano co drugi dzień po-

cząwszy od 8 dnia cyklu (6 dzień symulacji), dawka rFSH była modyfikowana przez badaczy w zależno-

ści od odpowiedzi pacjentek. Podawanie cetroreliksu w dawce 0,25 mg/dzień rozpoczęto w dniu kie-

dy przynajmniej jeden pęcherzyk osiągnie ≥ 14 mm, poziom LH < 10mIU/ml, poziom progesteronu 
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< 2ng/ml oraz E2 > 200pg/ml. Gdy wiodący pęcherzyk osiągnie średnicę 18 mm jednorazowo poda-

wane jest 10 000 IU hCG i przerywane jest podawanie cetroreliksu. HCG jest podawany wszystkim 

pacjentkom w tej podgrupie we wszystkich cyklach nawet jeśli wykryto przedwczesny wzrost LH.  

Pacjentki z podgrupy B (n = 52) otrzymywały rekombinowany FSH w dawce 75–150 IU/dzień w zależ-

ności od wieku (≤ 30 lub > 30 lat) oraz jednorazowo 10 000 IU hCG podawanego w momencie gdy 

pęcherzyk wiodący osiągnie 18 mm średnicy. W podgrupie B nie był podawany cetroreliksu. Kolejne 

etapy postępowania w obydwu podgrupach były takie same.  

W ramach badania wykonana została analiza kosztów opłacalności porównująca koszty oraz częstość 

ciąż w obydwu podgrupach pacjentek. W podgrupie A częstość ciąż wyniosła 53,8%, natomiast 

w podgrupie B była na poziomie 30,8%. Różnica ta była statystycznie istotna (p = 0,017). Autorzy 

opracowania zwrócili uwagę, że stan kliniczny pacjentek był taki sam w związku z czym przyczyną 

różnicy w kosztach będą odmienne schematy leczenia. Wykonana została również analiza wrażliwości 

mająca na celu sprawdzenie wiarygodności analizy kosztowej. W poniższej tabeli zostały przedsta-

wione wyniki analizy kosztów efektywności. 

Tabela 39. Analiza kosztów efektywności z Allegra 2007. 

Parametr rFSH + cetroreliks rFSH Różnica 

Liczebność podgrupy 52 52 nd. 

Cykle 144 158 -14 

Całkowity koszt stymulacji [€] 118 783 117 215 1 568 

Koszt na pacjenta [€] 2 284 2 254 30 

Koszt na cykl [€] 825 ± 255 742 ± 307 83 

Częstość ciąży na pacjenta (95% CI) [%] 53,8 (40,5-66,7) 30,8 (19,9-44,3) 23,0 (4,1-39,9) 

ICER 130,6  

Całkowity koszt stymulacji w podgrupie A, gdzie zastosowano rFSH oraz cetroreliks wyniósł 118 783€, 

natomiast w podgrupie B gdzie do stymulacji został zastosowany wyłącznie rFSH koszt ten był równy 

117 215€. Różnica w koszcie na cykl między podgrupami wynosi 83€. Inkrementalny koszt na pacjen-

ta wyniósł 30€ w podgrupie A. Różnica (23%) między podgrupami w częstości ciąż była statystycznie 

istotna (95% CI: 4,1-39,9%). W ramach analizy został obliczony koszt jaki poniesie pacjent by osiągnąć 

większe prawdopodobieństwo uzyskania ciąży w wyniku podawania rFSH i cetroreliksu zamiast sa-

mego rFSH. Inkrementalny współczynnik efektywności kosztów był równy 130,6€. Jednokierunkowa 
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analiza wrażliwości wykazała, że ICER z protokołem zawierającym cetroreliks wynosi w najlepszym 

przypadku 76€, a w najgorszym przypadku 735€ na ciąże. Wnioskiem płynącym z tej analizy jest, że 

protokół zawierający cetroreliks jest opcją bardziej kosztową, ale jednocześnie bardziej skuteczną 

w osiągnięciu ciąży, niż protokół nie zawierający antagonisty. 

Celem kolejnego badania Mansour 2003 było porównanie kosztowej efektywności stosowania proto-

kołu z GnRH-ant z protokołem długim z agonistą GnRH. Badanie zostało przeprowadzone w okrasie 

od czerwca 2000 roku do stycznia 2001 roku. Do badania zakwalifikowano pary z obniżoną płodno-

ścią której przyczyną był czynnik męski, nie mające środków finansowych na pokrycie kosztów. Do 

badania włączano zdrowe kobiety poniżej 39 roku życia z normalnie wykształconą jamą macicy, 

z prawidłowym profilem hormonalnym u których w przeszłości nie wykonywano prób IVF/ICSI. Pa-

cjentki (33 pary) z pierwszej podgrupy otrzymywały cytrynian klomifenu (Clomid) przez 5 dni począw-

szy od 2 dnia cyklu w dawce 100 mg/dzień. W dniach 6-10 podawano domięśniowo 150 IU/dzień 

hMG (Humegon/ Menogon). Począwszy od 10 dnia codziennie wykonywano pacjentkom USG dopo-

chwowe oraz określano poziom LH w moczu. Podawanie cetroreliksu w dawce 0,25 mg/dzień rozpo-

częto w dniu kiedy przynajmniej jeden pęcherzyk wiodący osiągnął 16 mm oraz poziom LH był nega-

tywny. Gdy co najmniej dwa pęcherzyki osiągnęły średnicę 18 mm jednorazowo podawane było 

10 000 IU hCG. Po 36h od iniekcji hCG zaplanowane było pobranie pęcherzyków. Grupę kontrolną (n 

= 156) stanowili pacjenci u których zastosowano długi protokół z agonistą. Począwszy od 20 dnia cy-

klu pacjenci przyjmowali Decapeptyl w dawce 0,1 mg/dzień, aż do momentu wstrzyknięcia hCG, na-

stepnie przez kolejne 7 dni podawany jest hMG w dawce 150-300 IU/dzień. Po upływie 7 dni dawka 

hMG dostosowywana jest indywidualnie do pacjentki. W przypadku decyzji o początku podawania 

hMG kierowano się tymi samymi kryteriami co w podgrupy u której zastosowano protokół z antago-

nistą.  

Kolejne etapy postępowania prowadzące do przeprowadzenia procedury ICSI w obydwu podgrupach 

były takie same. Główne wyniki badania zostały przedstawione za pomocą rozkładu t-Studenta lub 

testu Fishera. Wynik badania uznano za istotne statystycznie, jeżeli poziom istotności był < 0,05). 

W poniższej tabeli zostały zaprezentowane wyniki analizy kosztowej. Wartości zostały przedstawione 

w funtach egipskich (EGP). 

Tabela 40. Analiza kosztowa z Mansour 2003. 

Parametr 
Koszt leków/cykl 

[EGP] 
Częstość ciąż (%) 

Koszt leków/ciąża 
[EGP] 

Koszt/ciąża [EGP] 

Protokół z antagonistą 1 110 26 4 269 19 653 
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Parametr 
Koszt leków/cykl 

[EGP] 
Częstość ciąż (%) 

Koszt leków/ciąża 
[EGP] 

Koszt/ciąża [EGP] 

Protokół z agonistą 1 928 59 3 268 10 047 

Różnica 818 33 1 001 9 606 

Średni koszt jednego cyklu terapii z antagonistą został oszacowany na 1 110 EGP ± 492, natomiast 

koszt jednego cyklu długiego protokołu z agonistą wynosił 1 928 EGP ± 456. Różnica ta była istotna 

statystycznie. Jednakże koszt osiągnięcia ciąży w podgrupie gdzie zastosowano leczenie z agonistą był 

niższy (10 047 EGP) niż w przypadku protokołu z antagonistą (19 653 EGP).  
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1.5. Wyniki analizy podstawowej 

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami dotyczącymi analiz HTA, przedstawionymi w rozporządzeniu 

Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. (MZ 02/04/2012), w ramach analizy podstawowej przed-

stawiono kolejno: 

 zestawienie oszacowań kosztów porównywanych interwencji; 

 oszacowanie różnicy kosztów porównywanych interwencji; 

 zestawienie tabelaryczne wartości parametrów modelu, na podstawie których dokonano ob-

liczeń w analizie podstawowej. 

Zgodnie ze specyfiką rozpatrywanego problemu zdrowotnego oraz metodyką zastosowaną w anali-

zie, ocena porównywanych interwencji dotyczyła kosztów przeprowadzenia pojedynczego cyklu kon-

trolowanej stymulacji jajników. Zgodnie z rozumowaniem przedstawionym w Rozdziale 1.2.4. , w 

analizie nie uwzględniono efektów zdrowotnych.  

Analizę podstawową przeprowadzono równolegle w dwóch wariantach: 

 z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych 

(PPP); 

 z perspektywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych i świadczeniobiorcy (PPP+P). 

1.5.1.  Zestawienie oszacowań kosztów i efektów porównywanych opcji 

Poniżej zestawiono całkowite koszty porównywanych schematów kontrolowanej stymulacji jajników. 

Tabela 41. Łączne koszty porównywanych schematów (PPP/PPP+P). 

Składowe kosztów 
Scenariusz aktualny [zł] Scenariusz nowy [zł] 

PPP PPP+P PPP PPP+P 

PAnCfl 

Antagonista GnRH 0,00 731,12 728,50 746,73 

Gonadotropiny 0,00 3 667,04 2 634,34 3 264,80 

hCG 34,50 49,28 34,50 49,28 

Progesteron 256,63 281,79 256,63 281,79 

Antykoncepcja 0,00 43,89 0,00 43,89 

Pozostałe koszty 
stymulacji 

2 310,00 2 310,00 2 310,00 2 310,00 
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Składowe kosztów 
Scenariusz aktualny [zł] Scenariusz nowy [zł] 

PPP PPP+P PPP PPP+P 

PAnG 

Antagonista GnRH 0,00 817,62 728,50 795,18 

Gonadotropiny 0,00 3 667,04 2 634,34 3 264,80 

hCG 34,50 49,28 34,50 49,28 

Progesteron 256,63 281,79 256,63 281,79 

Antykoncepcja 0,00 43,89 0,00 43,89 

Pozostałe koszty 
stymulacji 

2 310,00 2 310,00 2 310,00 2 310,00 

PAnCfx 

Antagonista GnRH 0,00 734,71 732,07 750,38 

Gonadotropiny 0,00 3 334,48 2 395,44 2 968,71 

hCG 34,50 49,28 34,50 49,28 

Progesteron 256,63 281,79 256,63 281,79 

Antykoncepcja 0,00 43,89 0,00 43,89 

Pozostałe koszty 
stymulacji 

2 310,00 2 310,00 2 310,00 2 310,00 

PdAg 

Agonista GnRH 0,00 827,78 728,37 827,78 

Gonadotropiny 0,00 4 084,06 2 933,92 3 636,07 

hCG 34,50 49,28 34,50 49,28 

Progesteron 256,63 281,79 256,63 281,79 

Antykoncepcja 0,00 43,89 0,00 43,89 

Pozostałe koszty 
stymulacji 

2 310,00 2 310,00 2 310,00 2 310,00 

PkAg 

Agonista GnRH 0,00 434,48 382,31 434,48 

Gonadotropiny 0,00 3 068,98 2 204,71 2 732,34 

hCG 34,50 49,28 34,50 49,28 

Progesteron 256,63 281,79 256,63 281,79 

Antykoncepcja 0,00 43,89 0,00 43,89 
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Składowe kosztów 
Scenariusz aktualny [zł] Scenariusz nowy [zł] 

PPP PPP+P PPP PPP+P 

Pozostałe koszty 
stymulacji 

2 310,00 2 310,00 2 310,00 2 310,00 

W tabeli poniżej zestawiono dane dotyczące efektów generowanych przez porównywane schematy 

COH, przy założeniu, ze głównym efektem zdrowotnym jest uzyskanie ciąży. 

Tabela 42. Efekty zdrowotne porównywanych schematów (PPP/PPP+P) – ciąże kliniczne/trwające. 

Badanie PAnCfl PAnG PAnCfx PdAg PkAg 

Odsetek ciąż 32,7% (46,0%*) 43,2%* 33,3% 30,3% 29,8% 

* z badania Wilcox 2005. 

1.5.2.  Wyniki analizy minimalizacji kosztów 

W analizie minimalizacji kosztów porównywano koszty uwzględnionych protokołów, przy założeniach 

ze scenariusza nowego, tj. przyjmując, że wszystkie dotychczas nierefundowane leki schematów COH 

uzyskają refundację. 

1.5.2.1.1.  Cetroreliks (flexible) vs ganireliks (flexible) 

W poniższej tabeli przedstawiono oszacowanie kosztów pojedynczego cyklu stymulacji jajników 

z zastosowaniem cetroreliksu (flexible) i z zastosowaniem ganireliksu (flexible) oraz różnicę pomiędzy 

kosztami porównywanych interwencji. Poniższe obliczenia wykonano z perspektywy podmiotu zobo-

wiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych oraz z perspektywy wspólnej podmio-

tu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych i świadczeniobiorcy  
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Tabela 43. Wyniki analizy minimalizacji kosztów (PPP/PPP+P) – PAnCfl vs PAnG. 

Strategia leczenia Średni koszt [zł] Różnica kosztów [zł] Wynik Cena progowa [zł] 

PPP 

PAnCfl 5 963,98 

0,00 Brak różnic 103,00 0,00% 

PAnG 5 963,98 

PPP+P 

PAnCfl 6 696,48 

-48,46 
Schemat PAnCfl jest 

tańszy 
110,49 +7,27% 

PAnG 6 744,94 

W przypadku perspektywy płatnika publicznego koszt schematu stymulacji jajników w obydwu po-

równywanych interwencjach wynosi 5 963,98 zł. Cena progowa leku Cetrotide® jest równa cenie 

wnioskowanej, tj. 103,00 zł. 

Z kolei z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorcy różnica między porównywa-

nymi schematami stymulacji jajników wynosi -48,46 zł, co oznacza że schemat z zastosowaniem leku 

Cetrotide® (flexible) jest strategią tańszą. Cena progowa leku Cetrotide® jest równa 110,49 zł i jest 

o 7,27% wyższa, niż proponowana przez podmiot odpowiedzialny. 

Wykres 2. Wyniki analizy minimalizacji kosztów (PPP/PPP+P): PAnCfl vs PAnG. 

 

Poniżej przedstawiono porównanie uwzględniające jedynie koszty antagonistów. 



Cetrotide® (cetroreliks) w zapobieganiu przedwczesnej owulacji 
u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajników, po której 

następuje pobranie oocytów i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu. 

 

 76 

Tabela 44. Wyniki analizy minimalizacji kosztów (PPP/PPP+P): PAnCfl vs PAnG, tylko koszty analogów 
GnRH. 

Strategia leczenia Średni koszt [zł] Różnica kosztów [zł] Wynik Cena progowa [zł] 

PPP 

PAnCfl (cetroreliks) 728,50 

0,00 Brak różnic 103,00 0,00% 

PAnG (ganireliks) 728,50 

PPP+P 

PAnCfl (cetroreliks) 746,73 

-48,46 Cetroreliks jest tańszy 110,49 +7,27% 

PAnG (ganireliks) 795,18 

W przypadku perspektywy płatnika publicznego koszt schematu stymulacji jajników w obydwu po-

równywanych interwencjach wynosi 728,50 zł. Cena progowa leku Cetrotide® jest równa cenie wnio-

skowanej, tj. 103,00 zł. 

Z kolei z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorcy różnica między porównywa-

nymi schematami stymulacji jajników wynosi -48,46 zł, co oznacza że koszty samego leku Cetrotide® 

są niższe, niż ganireliksu. Cena progowa leku Cetrotide® jest równa 110,49 zł i jest o 7,27% wyższa, 

niż proponowana przez podmiot odpowiedzialny. 

 

1.5.2.1.2.  Cetroreliks (flexible) vs GnRH-a (długi protokół) 

W poniższej tabeli przedstawiono oszacowanie kosztów pojedynczego cyklu stymulacji jajników 

z zastosowaniem cetroreliksu (flexible) i z zastosowaniem protokołu długiego z agonistą oraz różnica 

pomiędzy kosztami porównywanych interwencji. Poniższe obliczenia wykonano z perspektywy pod-

miotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych oraz z perspektywy 

wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych i świadcze-

niobiorcy  
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Tabela 45. Wyniki analizy minimalizacji kosztów (PPP/PPP+P): PAnCfl vs PdAg. 

Strategia leczenia Średni koszt [zł] Różnica kosztów [zł] Wynik Cena progowa [zł] 

PPP 

PAnCfl 5 963,98 

-299,45 
Schemat PAnCfl jest 

tańszy 
NI - 

PdAg 6 263,43 

PPP+P 

PAnCfl 6 696,48 

-452,32 
Schemat PAnCfl jest 

tańszy 
172,66 +67,63% 

PdAg 7 148,81 

NI – cena progowa nie istnieje. 

Z perspektywy płatnika publicznego i różnica między porównywanymi schematami stymulacji jajni-

ków wynosi -299,45zł, co oznacza że schemat z zastosowaniem leku Cetrotide® (flexible) jest strategią 

tańszą. Wzrost ceny cetroreliksu powoduje, że podstawą limitu staje się ganireliks, co wiąże koszty 

cetroreliksu na stałym poziomie. Zatem dalszy wzrost ceny Cetrotide® zwiększa jedynie koszty świad-

czeniobiorców. Z tego powodu, cena progowa produktu Cetrotide® w perspektywie PPP nie istnieje.  

Z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorcy Cetrotide® (flexible) jest strategią 

tańszą. Różnica między porównywanymi schematami stymulacji jajników jest równa -452,32 zł. Cena 

progowa leku Cetrotide® jest równa 172,66 zł i jest o 67,63% wyższa, niż proponowana przez pod-

miot odpowiedzialny. 

Wykres 3. Wyniki analizy minimalizacji kosztów (PPP/PPP+P): PAnCfl vs PdAg. 

 

Poniżej przedstawiono porównanie uwzględniające jedynie koszty antagonistów i agonistów. 
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Tabela 46. Wyniki analizy minimalizacji kosztów (PPP/PPP+P): PAnCfl vs PdAg, tylko koszty analogów 
GnRH. 

.Strategia leczenia Średni koszt [zł] Różnica kosztów [zł] Wynik Cena progowa [zł] 

PPP 

PAnCfl (cetroreliks) 728,50 

0,13 
Cetroreliks jest droż-

szy 
102,97 -0,03% 

PdAg (tryptorelina) 728,37 

PPP+P 

PAnCfl (cetroreliks) 746,73 

-81,05 Cetroreliks jest tańszy 115,17 +11,82% 

PdAg (tryptorelina) 827,78 

Z perspektywy płatnika publicznego i różnica między porównywanymi schematami stymulacji jajni-

ków wynosi 0,13 zł, co oznacza że koszt cetroreliksu jest minimalnie wyższy niż koszt tryptoreliny 

w protokole długim. Oszacowana cena progowa leku Cetrotide® jest równa 102,97 zł i jest o 0,03% 

niższa, niż proponowana przez podmiot odpowiedzialny. 

Z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorcy Cetrotide® (flexible) jest strategią 

tańszą. Różnica między kosztem cetroreliksu i tryptoreliny jest równa -81,05 zł. Cena progowa leku 

Cetrotide® jest równa 115,17 zł i jest o 11,82% wyższa, niż proponowana przez podmiot odpowie-

dzialny. 

1.5.2.1.3.  Cetroreliks (fixed) vs GnRH-a (długi protokół) 

W poniższej tabeli przedstawiono oszacowanie kosztów pojedynczego cyklu stymulacji jajników 

z zastosowaniem cetroreliksu (fixed) i z zastosowaniem protokołu długiego z agonistą oraz różnica 

pomiędzy kosztami porównywanych interwencji. Poniższe obliczenia wykonano z perspektywy pod-

miotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych oraz z perspektywy 

wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych i świadcze-

niobiorcy. 
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Tabela 47. Wyniki analizy minimalizacji kosztów (PPP/PPP+P) – PAnCfx vs PdAg. 

Strategia leczenia Średni koszt [zł] Różnica kosztów [zł] Wynik Cena progowa [zł] 

PPP 

PAnCfx 5 728,64 

-534,79 
Schemat PAnCfx jest 

tańszy 
NI - 

PdAg 6 263,43 

PPP+P 

PAnCfx 6 404,06 

-744,75 
Schemat PAnCfx jest 

tańszy 
217,39 +111,06% 

PdAg 7 148,81 

NI – cena progowa nie istnieje. 

Z perspektywy płatnika publicznego różnica między porównywanymi schematami stymulacji jajników 

wynosi -534,79 zł, co oznacza że schemat z zastosowaniem leku Cetrotide® ( fixed, single dose) jest 

strategią tańszą. Wzrost ceny cetroreliksu powoduje, że podstawą limitu staje się ganireliks, co wiąże 

koszty cetroreliksu na stałym poziomie. Zatem dalszy wzrost ceny Cetrotide® zwiększa jedynie koszty 

świadczeniobiorców. Z tego powodu, cena progowa produktu Cetrotide® w perspektywie PPP nie 

istnieje. 

Z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorcy Cetrotide® ( fixed, single dose) jest 

strategią tańszą. Różnica między porównywanymi schematami stymulacji jajników jest równa -744,75 

zł. Cena progowa leku Cetrotide® jest równa 217,39 zł i jest o 111,06% wyższa, niż proponowana 

przez podmiot odpowiedzialny. 

Wykres 4. Wyniki analizy minimalizacji kosztów (PPP/PPP+P) – PAnCfx vs PdAg. 
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Poniżej przedstawiono porównanie uwzględniające jedynie koszty antagonistów i agonistów. 

Tabela 48. Wyniki analizy minimalizacji kosztów (PPP/PPP+P): PAnCfx vs PdAg, tylko koszty analogów 
GnRH. 

Strategia leczenia Średni koszt [zł] Różnica kosztów [zł] Wynik Cena progowa [zł] 

PPP 

PAnCfx (cetroreliks) 732,07 

3,70 Cetroreliks jest droższy 102,45 -0,53% 

PdAg (tryptorelina) 728,37 

PPP+P 

PAnCfx (cetroreliks) 750,38 

-77,39 Cetroreliks jest tańszy 114,54 +11,20% 

PdAg (tryptorelina) 827,78 

Z perspektywy płatnika publicznego różnica między kosztami analogów GnRH wynosi 3,70 zł, co 

oznacza że zastosowanie leku Cetrotide® jest minimalnie droższe, niż tryptoreliny. Oszacowana cena 

progowa leku Cetrotide® jest równa 102,45 zł i jest o 0,53% niższa, niż proponowana przez podmiot 

odpowiedzialny. 

Z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorcy koszt cetroreliksu jest niższy, niż 

koszt tryptoreliny. Różnica między porównywanymi lekami jest równa -77,39 zł. Cena progowa leku 

Cetrotide® jest równa 114,54 zł i jest o 11,20 % wyższa, niż proponowana przez podmiot odpowie-

dzialny. 

1.5.2.1.1.  Cetroreliks (flexible) vs GnRH-a (protokół krótki) 

W poniższej tabeli przedstawiono oszacowanie kosztów pojedynczego cyklu stymulacji jajników 

z zastosowaniem cetroreliksu (flexible) i z zastosowaniem protokołu krótkiego z agonistą oraz różnica 

pomiędzy kosztami porównywanych interwencji. Poniższe obliczenia wykonano z perspektywy pod-

miotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych oraz z perspektywy 

wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych i świadcze-

niobiorcy  
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Tabela 49. Wyniki analizy minimalizacji kosztów (PPP/PPP+P): PAnCfl vs PkAg. 

Strategia leczenia Średni koszt [zł] Różnica kosztów [zł] Wynik Cena progowa [zł] 

PPP 

PAnCfl 5 963,98 

775,83 
Schemat PAnCfl jest droż-

szy 
NI - 

PkAg 5 188,15 

PPP+P 

PAnCfl 6 696,48 

844,70 
Schemat PAnCfl jest droż-

szy 
NI - 

PkAg 5 851,78 

NI – cena progowa nie istnieje. 

Z perspektywy płatnika publicznego różnica między porównywanymi schematami stymulacji jajników 

wynosi 775,83 zł, co oznacza że schemat z zastosowaniem leku Cetrotide® ( fixed, single dose) jest 

strategią droższą. 

Również z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorcy Cetrotide® ( fixed, single 

dose) jest strategią droższą. Różnica między porównywanymi schematami stymulacji jajników jest 

równa 844,70 zł. 

W obu perspektywach, nawet zerowe koszty cetroreliksu nie wystarczą do obniżenia kosztu schema-

tu PAnCfl do poziomu protokołu PkAg, gdyż oszacowane różnice kosztów wynikają także z różnic 

w obrębie pozostałych leków. 

Wykres 5. Wyniki analizy minimalizacji kosztów (PPP/PPP+P): PAnCfl vs PkAg. 
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Poniżej przedstawiono porównanie uwzględniające jedynie koszty antagonistów i agonistów. 

Tabela 50. Wyniki analizy minimalizacji kosztów (PPP/PPP+P): PAnCfl vs PkAg, tylko koszty analogów 
GnRH. 

Strategia leczenia Średni koszt [zł] Różnica kosztów [zł] Wynik Cena progowa [zł] 

PPP 

PAnCfl (cetroreliks) 728,50 

346,19 Cetroreliks jest droższy 52,78 -48,76% 

PkAg (tryptorelina) 382,31 

PPP+P 

PAnCfl (cetroreliks) 746,73 

312,24 Cetroreliks jest droższy 57,56 -44,12% 

PkAg (tryptorelina) 434,48 

Z perspektywy płatnika publicznego różnica między kosztami analogów GnRH wynosi 346,19 zł, co 

oznacza że zastosowanie leku Cetrotide® jest droższe, niż tryptoreliny. Oszacowana cena progowa 

leku Cetrotide® jest równa 52,78 zł i jest o 48,76% niższa, niż proponowana przez podmiot odpowie-

dzialny. 

Z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorcy koszt cetroreliksu jest również wyż-

szy, niż koszt tryptoreliny. Różnica między porównywanymi lekami jest równa 312,24 zł. Cena progo-

wa leku Cetrotide® jest równa 57,56 zł i jest o 44,12% niższa, niż proponowana przez podmiot odpo-

wiedzialny. 

1.5.2.1.1.  Cetroreliks (fixed) vs GnRH-a (protokół krótki) 

W poniższej tabeli przedstawiono oszacowanie kosztów pojedynczego cyklu stymulacji jajników 

z zastosowaniem cetroreliksu (fixed) i z zastosowaniem protokołu krótkiego z agonistą oraz różnica 

pomiędzy kosztami porównywanych interwencji. Poniższe obliczenia wykonano z perspektywy pod-

miotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych oraz z perspektywy 

wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych i świadcze-

niobiorcy. 
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Tabela 51. Wyniki analizy minimalizacji kosztów (PPP/PPP+P): PAnCfx vs PkAg. 

Strategia leczenia Średni koszt [zł] Różnica kosztów [zł] Wynik Cena progowa [zł] 

PPP 

PAnCfx 5 728,64 

540,49 
Schemat PAnCfx jest 

droższy 
26,21 -74,55% 

PkAg 5 188,15 

PPP+P 

PAnCfx 6 404,06 

552,28 
Schemat PAnCfx jest 

droższy 
24,63 -76,09% 

PkAg 5 851,78 

Z perspektywy płatnika publicznego różnica między porównywanymi schematami stymulacji jajników 

wynosi 540,49 zł, co oznacza że schemat z zastosowaniem leku Cetrotide® ( fixed) jest strategią droż-

szą. Oszacowana cena progowa leku Cetrotide® jest równa 26,21 zł i jest o 74,55% wyższa, niż propo-

nowana przez podmiot odpowiedzialny.  

Również z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorcy Cetrotide® ( fixed, single 

dose) jest strategią droższą. Różnica między porównywanymi schematami stymulacji jajników jest 

równa 552,28 zł. Oszacowana cena progowa leku Cetrotide® jest równa 24,63 zł i jest o 76,09% wyż-

sza, niż proponowana przez podmiot odpowiedzialny.  

Wykres 6. Wyniki analizy minimalizacji kosztów (PPP/PPP+P): PAnCfx vs PkAg. 

 

Poniżej przedstawiono porównanie uwzględniające jedynie koszty antagonistów i agonistów. 
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Tabela 52. Wyniki analizy minimalizacji kosztów (PPP/PPP+P): PAnCfx vs PkAg, tylko koszty analogów 
GnRH. 

Strategia leczenia Średni koszt [zł] Różnica kosztów [zł] Wynik Cena progowa [zł] 

PPP 

PAnCfx (cetroreliks) 732,07 

349,76 Cetroreliks jest droższy 52,51 -49,02% 

PkAg (tryptorelina) 382,31 

PPP+P 

PAnCfx (cetroreliks) 750,38 

315,90 Cetroreliks jest droższy 57,27 -44,40% 

PkAg (tryptorelina) 434,48 

Z perspektywy płatnika publicznego różnica między kosztami analogów GnRH wynosi 349,76 zł, co 

oznacza że zastosowanie leku Cetrotide® jest droższe, niż tryptoreliny. Oszacowana cena progowa 

leku Cetrotide® jest równa 52,51 zł i jest o 49,02% niższa, niż proponowana przez podmiot odpowie-

dzialny. 

Z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorcy koszt cetroreliksu jest również wyż-

szy, niż koszt tryptoreliny. Różnica między porównywanymi lekami jest równa 315,90 zł. Cena progo-

wa leku Cetrotide® jest równa 57,27 zł i jest o 44,40% niższa, niż proponowana przez podmiot odpo-

wiedzialny. 

1.5.3.  Zestawienia tabelaryczne wartości, na podstawie których dokonano oszacowań 

w analizie podstawowej 

Poniżej zamieszczono tabelaryczne zestawienie wartości parametrów modelu, na podstawie których 

dokonano obliczeń w analizie podstawowej minimalizacji kosztów. Szczegółowe założenia oraz źródła 

oszacowań poszczególnych parametrów przedstawiono w metodyce (patrz: Rozdział 1.3). 

Tabela 53. Zestawienie wartości parametrów analizy podstawowej. 

Parametr modelu Wartość w analizie podstawowej 

Łączne zużycie zasobów 

(Rozdział 1.3.5.1.1. ) 

Schemat z cetroreliksem (flexible) 

Cetroreliks: 1,42 mg 
Gonadotropiny: 2 343,65 U 

hCG: 10 000 U 
Progesteron: 15 155,56 mg 
Antykoncepcja: 26,40 tabl. 

Schemat z ganireliksem (flexible) 
Ganireliks: 1,42 mg 

Gonadotropiny: 2 343,65 U 
hCG: 10 000 U 
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Parametr modelu Wartość w analizie podstawowej 

Progesteron: 15 155,56 mg 
Antykoncepcja: 26,40 tabl. 

Schemat z cetroreliksem (fixed) 

Cetroreliks: 1,43 mg 
Gonadotropiny: 2 131,10 U 

hCG: 10 000 U 
Progesteron: 15 155,56 mg 
Antykoncepcja: 26,40 tabl. 

Protokół długi z GnRH-a 

Tryptorelina: 2,09 mg 
Gonadotropiny: 2 610,17 U 

hCG: 10 000 U 
Progesteron: 15 155,56 mg 
Antykoncepcja: 26,40 tabl. 

Protokół krótki z GnRH-a 

Tryptorelina: 1,10mg 
Gonadotropiny: 1 961,42 U 

hCG: 10 000 U 
Progesteron: 15 155,56 mg 
Antykoncepcja: 26,40 tabl. 

Koszt opakowania leklu 
(scenariusz nowy) 
 

Cetrotide® 0,25 mg x 1 fiol. 127,94 zł (PPP); 131,14 zł (PPP+P) 

Orgalutran 0,5 mg/ml x 1 fiol. 127,94 zł (PPP); 139,65 zł (PPP+P) 

Diphereline 0,1 mg x 1 zestaw 243,66 zł (PPP); 246,86 zł (PPP+P) 

Gonapeptyl Daily 0,1 mg/ml x 7 amp. 243,66 zł (PPP); 300,03 zł (PPP+P) 

Decapeptyl 0,1 mg/ml x 7 strz. 243,66 zł (PPP); 257,47 zł (PPP+P) 

Gonal F 75 U 90,12 zł (PPP); 126,30 zł (PPP+P) 

Gonal F 900 U/1,5 ml 1 116,67 zł (PPP); 1 399,70 zł (PPP+P) 

Puregon 300 U/0,36 ml 370,09 zł (PPP); 373,29 zł (PPP+P) 

Puregon 600 U/0,72 ml 730,94 zł (PPP); 734,14 zł (PPP+P) 

Menogon 75 U x 5 amp. 391,70 zł (PPP); 506,94 zł (PPP+P) 

Menopur 1200 U x 1 zest. 1 259,41 zł (PPP); 1 594,70 zł (PPP+P) 

Menopur 600 U x 1 zest. 628,64 zł (PPP); 803,60 zł (PPP+P) 

Menopur 75 U x 5 fiol. 391,70 zł (PPP); 506,94 zł (PPP+P) 

Merional 75 U x 1 fiol. 75,78 zł (PPP); 78,98 zł (PPP+P) 

Bravelle 75 U x 5 fiol. 391,70 zł (PPP); 435,66 zł (PPP+P) 

Fostimon 75 U x 1 fiol. 75,78 zł (PPP); 78,98 zł (PPP+P) 

Pregnyl 5000 U x 1 amp. 17,25 zł (PPP); 24,64 zł (PPP+P) 

Luteina, tabl. dopochwowe, 50 mg 25,38 zł (PPP); 28,58 zł (PPP+P);  

Luteina, tabl. dopochwowe, 100 mg 50,84 zł (PPP); 54,40 zł (PPP+P) 



Cetrotide® (cetroreliks) w zapobieganiu przedwczesnej owulacji 
u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajników, po której 

następuje pobranie oocytów i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu. 

 

 86 

Parametr modelu Wartość w analizie podstawowej 

Luteina 50, tabl. podjęzykowe, 50 mg 5,37 zł (PPP); 14,70 zł (PPP+P) 

Regulon 0,03 mg+0,15 mg x 21 tabl. 0,00 zł (PPP); 25,57 zł (PPP+P) 

Yasmin 0,03 mg+3 mg x 21 tabl. 0,00 zł (PPP); 44,25 zł (PPP+P) 

Pozostałe koszty stymulacji (na podstawie Programu MZ 20/03/2013) 2 310 zł 

Horyzont czasowy 

(Rozdział 1.3.3. ) 
Czas trwania pojedynczego schematu COH 

Dyskontowanie 

(Rozdział 1.3.4. ) 
Brak 

Powyższa tabela zawiera wartości parametrów modelu przyjętych w analizie podstawowej, tj. dla 

porównania wnioskowanej technologii w ramach analizy minimalizacji kosztów z perspektywy płatni-

ka publicznego (PPP) oraz płatnika publicznego i pacjenta (PPP+P). 

1.5.4.  Wyszczególnienie założeń, na podstawie których dokonano oszacowań w analizie 

podstawowej 

Poniżej przedstawiono tabelaryczne zestawienie założeń, na podstawie których dokonano oszacowań 

w analizie podstawowej.  

Tabela 54. Wyszczególnienie założeń przyjętych w analizie podstawowej. 

Założenie w modelu Wyjaśnienie 

Populacja 
W analizie rozpatrywano populację pacjentek poddawanych kontrolowanej hiperstymulacji 
jajników (COH), po której następuje pobranie oocytów i zastosowanie technik wspomaga-
nego rozrodu (ChPL Cetrotide® 2013). 

Interwencja i komparatory 

Interwencją ocenioną w niniejszym raporcie jest produkt leczniczy Cetrotide® (cetroreliks), 
antagonista GnRH stosowany w zapobieganiu przedwczesnej owulacji u pacjentek podda-
nych COH. Zastosowanie cetroreliksu jest tylko jednym z elementów COH. W ramach tej 
procedury stosuje się różne schematy farmakologiczne, określane mianem protokołów. 
Powszechnie stosowanymi metodami indukcji owulacji są tzw. protokoły krótki oraz długi z 
agonistami GnRH oraz protokół z antagonistami GnRH. W analizie uwzględniono najczęściej 
stosowane protokoły COH, w oparciu o literaturę, wytyczne kliniczne oraz opinie ekspertów. 

W analizie uwzględniono kilka możliwych schematów podania cetroreliksu w ramach proto-
kołu COH: schemat fixed, gdzie lek ten wprowadzano ustalonego dnia cyklu, bez względu na 
wielkość pęcherzyka i schemat flexible, gdzie cetroreliks wprowadzano po zaobserwowaniu 
pęcherzyka określonej wielkości (schemat zależny od odpowiedzi jajników na stymulację). 
Jeśli chodzi odawke pojedynczą i wielokrotną, to w analizie uwzględniono jedynie stosowa-
nie w postaci multiple dose. 

Do grupy antagonistów GnRH posiadających analogiczne wskazanie rejestracyjne w Polsce 
należy ganireliks. Lek ten w chwili obecnej nie jest objęty refundacją ze środków publicznych 
w Polsce, jednak z uwagi na analogiczny mechanizm działania jest odpowiednim komparato-
rem dla cetroreliksu we wnioskowanym wskazaniu. 

Poza antagonistami GnRH w protokołach długim i krótkim stymulacji owulacji przy pomocy 
gonado-tropin przed planowanym zabiegiem IVF stosowana jest również druga grupa leków, 
która zapobie-gać ma przedwczesnej owulacji – agoniści GnRH. Leki te nie są w warunkach 
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Założenie w modelu Wyjaśnienie 

polskich objęte refundacją w przygotowaniu do procedury IVF (MZ 23/12/2013). W wyniku 
badania ankietowego przeprowadzonego na potrzeby niniejszego raportu, obejmującego 
dane pochodzące od 10 ekspertów klinicznych zajmujących się technikami wspomaganego 
rozrodu, wskazano tryptorelinę, jako analog GnRH o najczęstszym zastosowaniu w ramach 
stymulacji owulacji egzogennymi gonadotropinami (Aestimo 2013). Poza tym w analizie 
weryfikacyjnej przygotowanej dla gosereliny w analogicznym do wnioskowanego wskazaniu 
(AOTM 142/2013), Agencja Oceny Technologii Medycznych powołując się na opinię eksper-
tów ankietowanych w sprawie obecnej praktyki klinicznej i doboru potencjalnych kompara-
torów gosereliny, przedstawiła informację, że spośród agonistów GnRH najczęściej stoso-
wanym lekiem jest tryptorelina. 

Ze względu na specyfikę zagadnienia, w analizie porównywano ze sobą różne warianty 
protokołów COH. Na podstawie badań klinicznych włączonych do wykonanej wcześniej 
analizy efektywności klinicznej (Aestimo 2014b), w analize ekonomicznej uwzględniono 
następujące porównania:  

 Protokół z antagonistą GnRH: cetroreliks (flexible) vs Protokół z antagonistą GnRH: 
ganireliks (flexible), w skrócie PAnCfl vs PAnG; 

 Protokół z antagonistą GnRH: cetroreliks (flexible) vs Protokół długi z agonistą 
GnRH: tryptorelina, w skrócie PAnCfl vs PdAg; 

 Protokół z antagonistą GnRH: cetroreliks (fixed) vs Protokół długi z agonistą GnRH: 
tryptorelina, w skrócie PAnCfx vs PdAg; 

 Protokół z antagonistą GnRH: cetroreliks (flexible) vs Protokół krótki z agonistą 
GnRH: tryptorelina, w skrócie PAnCfl vs PkAg; 

 Protokół z antagonistą GnRH: cetroreliks (fixed) vs Protokół krótki z agonistą 
GnRH: tryptorelina, w skrócie PAnCfx vs PkAg. 

Szczegółowe informacje dotyczące doboru komparatorów przedstawiono w analizie pro-
blemu decyzyjnego (Aestimo 2014a). 

Efekty zdrowotne 

Skuteczność protokołów COH teoretycznie powinna być oceniana w kontekście uzyskiwa-
nych oocytów, ich liczby oraz zdatności do zapłodnienia. W badaniach klinicznych przedsta-
wiano raczej średnie liczby oocytów na jedną pacjentkę oraz ewentualnie, w niektórych, 
odsetek pacjentek u których przerwano stosowanie leków w ramach protokołu. Podawano 
też dane na temat czestości zapłodnień, implantacji zarodka oraz uzyskanych ciąż. Ponieważ 
jednak wszystkie wymienione efekty kliniczne zależą od wielu czynników (skuteczność pozo-
stałych leków protokołu, zastosowania innych leków, procedury zapłodnienia in vitro, itd.), 
nie tylko od skuteczności samego cetroreliksu, zdecydowano, że zastosowanie cetroreliksu 
należy traktować jako element metody ART i traktować ją całościowo. 

Z tego względu, jako główny punkt końcowy określający efekt zdrowotny w analizie został 
przyjęty odsetek ciąż (trwających oraz klinicznych) otrzymanych w wyniku przeprowadzenia 
procedury kontrolowanej stymulacji jajników poprzedzającej zastosowaniu technik wspo-
maganego rozrodu. 

Ocena efektów zdrowotnych w analizie została oparta na porównaniu skuteczności i bezpie-
czeństwa, wykonanych w ramach przeprowadzonej wcześniej analizy efektywności klinicznej 
(Aestimo 2014b). 

Miara wyników zdrowot-
nych i technika analityczna  

Ponieważ w analizie efektywności klinicznej (Aestimo 2014b) nie wykazano istotnych staty-
stycznie różnic między porównywanymi protokołami COH, analiza ekonomiczna została 
ograniczona do analizy minimalizacji kosztów. 

W rozpatrywanym przypadku nie zachodzą okoliczności opisane w Art. 13 ust. 3 ustawy o 
refundacji ponieważ w chwili obecnej nie są dostępne żadne refundowane komparatory dla 
technologii wnioskowanej w danym wskazaniu (MZ 23/12/2013, Ustawa 2011). 

W związku z przyjętą techniką analityczną, w modelu ekonomicznym nie uwzględniano 
punktów końcowych z badań klinicznych i nie obliczano wyników zdrowotnych porównywa-
nych strategii. 

Perspektywa analizy 
Zgodnie z minimalnymi wymaganiami, jakie powinny spełniać analizy zawarte we wniosku 
o objęcie refundacją (MZ 02/04/2012), w analizie przyjęto – w ramach oddzielnych warian-
tów – perspektywę podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków pu-
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blicznych (PPP) oraz perspektywę wspólną podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń ze środków publicznych i pacjentów (PPP+P), uwzględniając koszty bezpośrednie 
związane z rozważanym problemem zdrowotnym. 

Horyzont czasowy 

Ponieważ porównywane opcje terapeutyczne nie różnią się pod względem skuteczności, ich 
wpływ na losy pacjentek jest taki sam i zgodnie z przyjętą techniką analityczną nie jest ko-
nieczna ocena i modelowanie w ujęciu długookresowym. Z tego względu horyzont czasowy 
przyjęty w analizie minimalizacji kosztów jest równy czasowi trwania pojedynczego cyklu 
COH. 

Dyskontowanie 
Ponieważ horyzont analizy ekonomicznej nie przekracza okresu jednego roku, nie przepro-
wadzono dyskontowania kosztów. 

Struktura modelu 

Model analizy ekonomicznej został przygotowany w arkuszu programu MS Excel® 2010. 
Obejmuje on analizę kosztów pojedynczego schematu kontrolowanej hiperstymulacji jajni-
ków przy zastosowaniu rozważanych opcji terapeutycznych, i porównania uzyskanych war-
tości. Na potrzeby analizy wrażliwości, dla każdego parametru oszacowano zakres zmienno-
ści. 

Ocena kosztów 

W analizie uwzględniono bezpośrednie koszty medyczne związane z zastosowaniem porów-
nywanych schematów stymulacji jajników po której następuje pobranie oocytów i zastoso-
wanie technik wspomaganego rozrodu. Wybór źródeł danych oparto na przyjętych perspek-
tywach analizy. Główne kategorie kosztów uwzględnione w modelu to koszty leków oraz 
pozostałe koszty związane z COH (MZ 20/03/2013). 

Dane o zużyciu zasobów stosowanych w poszczególnych protokołach kontrolowanej stymu-
lacji jajników określono na podstawie badań klinicznych w których były podane średnie lub 
wartości SD (pominięto badania, w których były zakres lub mediana wartości). W analizie 
ekonomicznej brano pod uwagę podgrupy pacjentów stosujących dane protokoły stymulacji 
jajników z badań odnalezione w toku przeglądu systematycznego wykonanego na potrzeby 
analizy efektywności klinicznej (Aestimo 2014b).  

Zużycie zasobów do analizy podstawowej stanowiła średnia dawek leków stosowanych 
w danym protokole stymulacji owulacji z poszczególnych badań klinicznych ważona liczeb-
nością populacji z badań klinicznych. 

Zużycie zasobów w wariantach skrajnych analizy (minimalny, maksymalny) oszacowano jako 
średnie granic przedziałów ufności dla poszczególnych badań (dolnych w wariancie mini-
malnym lub górnych w wariancie maksymalnym), ważone liczebnościami grup z tych badań 
klinicznych. Przedział ufności został obliczony z błędu standardowego, oszacowano na pod-

stawie wartości odchylenia standardowego korzystając ze wzoru: SE = SD/  .  

Wyjątkiem jest przyjęte w analizie zużycie agonisty GnRH. Ponieważ w odnalezionych bada-
niach klinicznych stosowano różne schematy dawkowania tryptoreliny, na podstawie bada-
nia ankietowego (Aestimo 2013) przyjęto dawkowanie równe 0,1 mg/dzień. 

Do oszacowania zużycia tryptoreliny obliczono liczbę dni w czasie których pacjentka przyj-
muje lek. Łączny czas przyjmowania tryptoreliny stanowi sumę liczby dni w poprzednim 
cyklu menstruacyjnym oraz w nowym cyklu menstruacyjnym w których pacjentka przyjmuje 
lek oraz liczbę dni prowadzenia kontrolowanej stymulacji jajników. Dane te zostały zaczerp-
nięte z badań klinicznych biorąc pod uwagę grupy stosujące dane protokoły: protokół krótki, 
protokół długi. Zużycie tryptoreliny oszacowano więc na podstawie badań klinicznych w 
których sposób dawkowania tryptoreliny był zgodny z dawkowaniem uwzględnionych pre-
paratów, tj. 0,1 mg/dzień (ChPL Gonapeptyl Daily).  

W oszacowaniu zużycia środków antykoncepcyjnych uwzględniono wszystkie dostępne 
dane, zakładając, że nie ma podstaw, aby zależało ono od zastosowanego później protokołu 
COH. 

Zużycie progesteronu wyrażone liczbą tabletek przyjmowanych przez pacjentkę odnaleziono 
w jednym badaniu klinicznym Wilcox 2005. W pozostałych badaniach klinicznych podawano 
jedynie dawkowanie i drogę podania. W badaniach nie została zawarta informacja 
o średnim zużyciu lub SD. W związku z tym faktem w analizie podstawowej przyjęto średnią 
arytmetyczną dawek progesteronu z odnalezionych danych, natomiast w wariantach skraj-
nych przyjęto najmniejszą oraz największą wartość spośród odnalezionych w badaniach 
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klinicznych. 

Ceny detaliczne leków nierefundowanych, w scenariuszu aktualnym zostały ustalone 
w oparciu o aktualnie obowiązujące ceny z aptek – obliczano średnie ceny na podstawie 
dostępnych danych. 

W przypadku scenariusza nowego, założono, że refundacja obejmie zarówno preparaty 
antagonistów, jak i agonistów GnRH, a także gonadotropiny – ze względu na ceny poszcze-
gólnych preparatów oraz wynikające z nich koszty protokołów, nie wydaje się uzasadnione 
refundowanie tylko wybranych (grup) preparatów. Z tego względu, ceny netto leków wcho-
dzących w skład protokołów, przy założeniu, że razem z cetroreliksem zostaną wpisane do 
wykazu leków refundowanych, przyjęto zgodnie z oszacowaniami własnymi podmiotu od-
powiedzialnego. W przypadku braku propozycji cenowej dla danego preparatu, jego cena 
była kalkulowana proporcjonalnie do ceny innego produktu, zawierającego tę samą sub-
stancję czynną. 

Koszty jednostkowe zostały obliczone jako iloraz cen leków oraz zawartości opakowania 
wyrażonej w mg (cetroreliks, ganireliks, tryptorelina), jednostkach U (gonadotropina, proge-
steron), lub tabletkach (środku antykoncepcyjne). W przypadku różnic w kosztach jednost-
kowych w różnych rodzajach opakowań tego samego produktu leczniczego, ostateczny koszt 
jednostkowy stanowił średnią tych kosztów. 

Średnie koszty jednostkowe tryptoreliny oraz gonadotropin zostały zważone procentowym 
udziałem poszczególnych preparatów stosowanych w Polsce (dane z badania ankietowego 
Aestimo 2013). 

Łączny koszt poszczególnych leków w określonym schemacie stymulacji jajników obliczono 
jako iloczyn kosztów jednostkowych leków oraz ich zużycia w czasie jednego cyklu kontro-
lowanej stymulacji jajników. W skład kosztów schematów stymulacji owulacji włączono 
również zawarte w dokumencie Programu MZ pozostałe koszty związane z realizacją poje-
dynczego cyklu. 

W analizie minimalizacji kosztów porównywano koszty uwzględnionych protokołów COH, 
przy założeniach ze scenariusza nowego, tj. przyjmując, że wszystkie dotychczas nierefun-
dowane leki schematów COH uzyskają refundację. 

Nie uwzględniano kosztów działań niepożądanych (np. OHSS), ponieważ na podstawie anali-
zy klinicznej przyjęto, że występują one rzadko i nie występują różnice częstości między 
porównywanymi protokołami. 

W analizie korzystano z Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 r. w sprawie 
wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywienio-
wego oraz wyrobów medycznych na dzień 1 stycznia 2014 r. (MZ 23/12/2013). 

Szczegółowe założenia oraz źródła oszacowań poszczególnych parametrów przedstawiono w meto-

dyce (patrz: Rozdział 1.3). 
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1.6.  Analiza wrażliwości 

Analizę wrażliwości wykonano celem identyfikacji parametrów modelu obarczonych niepewnością 

oraz oceny wpływu zmiany wartości tych parametrów na wynik końcowy analizy podstawowej. 

W analizie wrażliwości wyniki obliczono przy założeniu zakresów zmienności niepewnych parame-

trów, określonych m.in. na podstawie przeglądu literatury, w oparciu o przedziały ufności wokół 

średnich lub założenia własne. 

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami dotyczącymi analiz HTA, przedstawionymi w rozporządzeniu 

Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. (MZ 02/04/2012), w ramach analizy wrażliwości przedsta-

wiono kolejno: 

 określenie zakresów zmienności wartości wykorzystanych do uzyskania oszacowań wykona-

nych w analizie podstawowej, i ich uzasadnienie; 

 oszacowania, o których mowa w ust. 2 pkt 1-4 Rozporządzenia, uzyskane przy założeniu war-

tości stanowiących granice powyższych zakresów zmienności, zamiast wartości użytych 

w analizie podstawowej. 

1.6.1.  Jednokierunkowa analiza wrażliwości 

Celem oceny wiarygodności uzyskanych wyników oraz wpływu poszczególnych zmiennych na wynik 

końcowy przeprowadzono jednokierunkową analizę wrażliwości. Szczegółowe zestawienie wartości 

parametrów modelu wykorzystanych w analizie wrażliwości do oceny niepewności wyników zawiera 

tabela poniżej. 
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Tabela 55. Określenie zakresów zmienności wartości wykorzystanych do uzyskania oszacowań, o których mowa w ust. 2 pkt 5 Rozporządzenia, i ich uzasad-
nienie. 

Parametr modelu Wartość w analizie podstawowej Zakres zmienności Uzasadnienie 

Łączne zużycie zasobów 

(Rozdział 1.3.5.1.1. ) 

Schemat z cetroreliksem (flexible) 

Cetroreliks: 1,42 mg 
Gonadotropiny: 2 343,65 U 

hCG: 10 000 U 
Progesteron: 15 155,56 mg 
Antykoncepcja: 26,40 tabl. 

Cetroreliks: 1,33 mg; 1,52 mg; 
Gonadotropiny: 2156,59 U; 2530,71 U; 

hCG: brak; 
Progesteron: 4 650 mg; 24 800 mg; 

Antykoncepcja: 23,83 tabl.; 28,97tabl.; 

Zakres zmienności został określony na 
podstawie wszystkich badań klinicz-

nych uwzględnionych w oszacowaniu 
wartości podstawowej. Ponieważ 

liczebności poszczególnych prób kli-
nicznych były stosunkowo niewielkie, 
dla poszczególnych prób oszacowano 
własny zakres zmienności w postaci 

przedziału ufności dla średniej, 
a następnie, na podstawie granic tych 
przedziałów obliczono średnie ważo-
ne, uzyskując zakres zmienności dla 

średniej ważonej, przyjętej w oszaco-
waniu podstawowym. Takie postępo-

wanie pozwoliło na oszacowanie 
bardziej dokładne, niż np. przyjęcie 
wartości skrajnych z pojedynczych 

badań, czy oszacowanych przez eks-
pertów. 

W przypadku hCG, przyjęto górną 
wartość zalecanej jednorazowej daw-
ki, ponieważ zmienność dawkowania 

jest niewielka i udział kosztu tego leku 
w koszcie protokołu jest nieznaczący. 

Schemat z ganireliksem (flexible) 

Ganireliks: 1,42 mg 
Gonadotropiny: 2 343,65 U 

hCG: 10 000 U 
Progesteron: 15 155,56 mg 
Antykoncepcja: 26,40 tabl. 

Ganireliks: 1,42 mg 
Gonadotropiny: 2 343,65 U 

hCG: brak; 
Progesteron: 4 650 mg; 24 800 mg; 

Antykoncepcja: 23,83 tabl.; 28,97tabl.; 

Schemat z cetroreliksem (fixed) 

Cetroreliks: 1,43 mg 
Gonadotropiny: 2 131,10 U 

hCG: 10 000 U 
Progesteron: 15 155,56 mg 
Antykoncepcja: 26,40 tabl. 

Cetroreliks: 1,43 mg 
Gonadotropiny: 2 131,10 U 

hCG: brak; 
Progesteron: 4 650 mg; 24 800 mg; 

Antykoncepcja: 23,83 tabl.; 28,97tabl.; 

Protokół długi z GnRH-a 

Tryptorelina: 2,09 mg 
Gonadotropiny: 2 610,17 U 

hCG: 10 000 U 
Progesteron: 15 155,56 mg 
Antykoncepcja: 26,40 tabl. 

Tryptorelina: 2,09 mg 
Gonadotropiny: 2 610,17 U 

hCG: brak; 
Progesteron: 4 650 mg; 24 800 mg; 

Antykoncepcja: 23,83 tabl.; 28,97tabl.; 

Protokół krótki z GnRH-a 

Tryptorelina: 1,10mg 
Gonadotropiny: 1 961,42 U 

hCG: 10 000 U 
Progesteron: 15 155,56 mg 
Antykoncepcja: 26,40 tabl. 

Tryptorelina: 1,10mg 
Gonadotropiny: 1 961,42 U 

hCG: brak; 
Progesteron: 4 650 mg; 24 800 mg; 

Antykoncepcja: 23,83 tabl.; 28,97tabl.; 
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Parametr modelu Wartość w analizie podstawowej Zakres zmienności Uzasadnienie 

Koszt opakowania leklu 
(scenariusz nowy) 
 

Cetrotide® 0,25 mg x 1 fiol. 127,94 zł (PPP); 131,14 zł (PPP+P) 
123,72 zł (PPP); 

130,94 zł (PPP+P) 

Na potrzeby wniosku refundacyjnego, 
ustalono stałą cenę produktu Cetroti-
de®. Jednakże zmiana podstawy limitu 
refundacyjnego na tańszy Orgalutran, 
powoduje obniżenie kosztu Cetrotide. 

Orgalutran 0,5 mg/ml x 1 fiol. 127,94 zł (PPP); 139,65 zł (PPP+P) 
123,72 zł (PPP); 127,94 zł (PPP); 

126,92 zł (PPP+P); 152,18 zł (PPP+P); 

Zakres zmienności (+/-10%) wynika z 
trudności w oszacowaniu rzeczywistej 

ceny uzgodnionej między Minister-
stwem Zdrowia a podmiotami odpo-

wiedzialnymi dla poszczególnych 
preparatów, w przypadku uzyskania 

przez nie refundacji. 

Diphereline 0,1 mg x 1 zestaw 243,66 zł (PPP); 246,86 zł (PPP+P) 
220,22 zł (PPP); 267,09 zł (PPP); 

223,42 zł (PPP+P); 270,29 zł (PPP+P); 

Gonapeptyl Daily 0,1 mg/ml x 7 
amp. 

243,66 zł (PPP); 300,03 zł (PPP+P) 
220,22 zł (PPP); 267,09 zł (PPP); 

271,27 zł (PPP+P); 328,78 zł (PPP+P); 

Decapeptyl 0,1 mg/ml x 7 strz. 243,66 zł (PPP); 257,47 zł (PPP+P) 
220,22 zł (PPP); 267,09 zł (PPP); 

232,96 zł (PPP+P); 281,97 zł (PPP+P); 

Gonal F 75 U 90,12 zł (PPP); 126,30 zł (PPP+P) 
81,10 zł (PPP); 99,14 zł (PPP); 

114,48 zł (PPP+P); 138,08 zł (PPP+P); 

Gonal F 900 U/1,5 ml 1 116,67 zł (PPP); 1 399,70 zł (PPP+P) 
1 008,43 zł (PPP); 1 224,91 zł (PPP); 

1 260,98 zł (PPP+P); 1 538,42 zł 
(PPP+P); 

Puregon 300 U/0,36 ml 370,09 zł (PPP); 373,29 zł (PPP+P) 
334,01 zł (PPP); 406,17 zł (PPP); 

337,21 zł (PPP+P); 409,37 zł (PPP+P); 

Puregon 600 U/0,72 ml 730,94 zł (PPP); 734,14 zł (PPP+P) 
658,79 zł (PPP); 803,11 zł (PPP); 

661,99 zł (PPP+P); 806,31 zł (PPP+P); 

Menogon 75 U x 5 amp. 391,70 zł (PPP); 506,94 zł (PPP+P) 
354,45 zł (PPP); 428,95 zł (PPP); 

457,50 zł (PPP+P); 556,39 zł (PPP+P); 

Menopur 1200 U x 1 zest. 1 259,41 zł (PPP); 1 594,70 zł (PPP+P) 
1 140,21 zł (PPP); 1 378,61 zł (PPP); 

1 296,55 zł (PPP+P); 1 924,00 zł 
(PPP+P); 

Menopur 600 U x 1 zest. 628,64 zł (PPP); 803,60 zł (PPP+P) 
569,04 zł (PPP); 688,24 zł (PPP); 

654,52 zł (PPP+P); 968,26 zł (PPP+P); 
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Parametr modelu Wartość w analizie podstawowej Zakres zmienności Uzasadnienie 

Menopur 75 U x 5 fiol. 391,70 zł (PPP); 506,94 zł (PPP+P) 
354,45 zł (PPP); 428,95 zł (PPP); 

457,50 zł (PPP+P); 556,39 zł (PPP+P); 

Merional 75 U x 1 fiol. 75,78 zł (PPP); 78,98 zł (PPP+P) 
58,33 zł (PPP); 83,23 zł (PPP); 

71,53 zł (PPP+P); 86,43 zł (PPP+P); 

Bravelle 75 U x 5 fiol. 391,70 zł (PPP); 435,66 zł (PPP+P) 
354,45 zł (PPP); 428,95 zł (PPP); 

393,35 zł (PPP+P); 477,98 zł (PPP+P); 

Fostimon 75 U x 1 fiol. 75,78 zł (PPP); 78,98 zł (PPP+P) 
68,33 zł (PPP); 83,23 zł (PPP); 

71,53 zł (PPP+P); 86,43 zł (PPP+P); 

Pregnyl 5000 U x 1 amp. 17,25 zł (PPP); 24,64 zł (PPP+P) Brak; 

Ponieważ leki te są obecie refundo-
wane, ich koszty jednostkowe wynika-

ją z treści obowiązującego Obwiesz-
czenia Ministra Zdrowia, zatem trak-

towane są jako wartości stałe. 

Luteina, tabl. dopochwowe, 50 mg 25,38 zł (PPP); 28,58 zł (PPP+P); Brak; 

Luteina, tabl. dopochwowe, 100 mg 50,84 zł (PPP); 54,40 zł (PPP+P) Brak; 

Luteina 50, tabl. podjęzykowe, 50 
mg 

5,37 zł (PPP); 14,70 zł (PPP+P) Brak; 

Regulon 0,03 mg+0,15 mg x 21 tabl. 0,00 zł (PPP); 25,57 zł (PPP+P) Brak; Udział kosztów antykoncepcji jest 
nieznaczący w porównaniu do leków 

protokołów COH. Yasmin 0,03 mg+3 mg x 21 tabl. 0,00 zł (PPP); 44,25 zł (PPP+P) Brak; 

Pozostałe koszty stymulacji (na podstawie Programu MZ 
20/03/2013) 

2 310 zł Brak; Wartość stała z programu MZ 

Horyzont czasowy 

(Rozdział 1.3.3. ) 
Czas trwania pojedynczego schematu 

COH 
Brak; 

Reprezentowana przez typy protoko-
łów: krótki lub długi.  

Dyskontowanie 

(Rozdział 1.3.4. ) 
Brak Brak; Nie dotyczy. 
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Przyjęto następującą numerację i definicje wariantów jednokierunkowej analizy wrażliwości: 

I. Minimalne zużycie zasobów dla wszystkich leków; 

II. Maksymalne zużycie zasobów dla wszystkich leków; 

III. Minimalne zużycie cetroreliksu; 

IV. Maksymalne zużycie cetroreliksu; 

V. Ceny leków obecnie nierefundowanych powiększone o 10%; 

VI. Ceny leków obecnie nierefundowanych pomniejszone o 10%; 

VII. Ceny preparatów gonadotropin powiększone o 10%; 

VIII. Ceny preparatów gonadotropin pomniejszone o 10%; 

IX. Odrębne grupy limitowe dla folitropin alfa i beta; 

X. Rodzaj odpłatności dla analogów GnRH i gonadotropin – 50%. 

1.6.1.1.  Cetroreliks (flexible) vs ganireliks (flexible) – PAnCfl vs PAnG  

1.6.1.1.1.  Perspektywa wspólna płatnika publicznego i świadczeniobiorcy (PPP+P) 

Poniżej przedstawiono wyniki analizy wrażliwości minimalizacji kosztów przy uwzględnieniu perspek-

tywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych i świad-

czeniobiorcy. 

Tabela 56. Jednokierunkowa analiza wrażliwości minimalizacji kosztów – PAnCfl vs PAnG (PPP+P). 

Wariant analizy wrażliwości 

Średni koszt [zł] 
Różnica 

kosztów [zł] 

Względna 
różnica 

kosztów 

Cena pro-
gowa [zł] Cetroreliks 

(flexible) 
Ganireliks 

Wariant podstawowy 6 696,48 6 744,94 -48,46 -0,72% 110,49 

I. Minimalne zużycie zasobów dla 
wszystkich leków 

6 187,82 6 233,14 -45,31 -0,73% 110,49 

II. Maksymalne zużycie zasobów 
dla wszystkich leków 

7 189,13 7 240,73 -51,60 -0,72% 110,49 

III. Minimalne zużycie cetroreliksu 6 648,02 6 744,94 -96,92 -1,46% 119,07 

IV. Maksymalne zużycie cetroreliksu 6 744,95 6 744,94 +0,01 +0,00% 102,99 

V. Ceny leków obecnie nierefun-
dowanych powiększone o 10% 

7 099,78 7 219,58 -119,80 -1,69% 121,55 

VI. Ceny leków obecnie nierefun-
dowanych pomniejszone o 10% 

6 307,64 6 284,75 +22,89 +0,36% 99,45 

VII. Ceny preparatów gonadotropin 
powiększone o 10%; 

7 099,78 7 148,23 -48,46 -0,68% 110,49 

VIII. Ceny preparatów gonadotropin 
pomniejszone o 10% 

6 308,78 6 357,24 -48,46 -0,77% 110,49 
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Wariant analizy wrażliwości 

Średni koszt [zł] 
Różnica 

kosztów [zł] 

Względna 
różnica 

kosztów 

Cena pro-
gowa [zł] Cetroreliks 

(flexible) 
Ganireliks 

IX. Odrębne grupy limitowe dla foli-
tropin alfa i beta 

6 706,79 6 755,25 -48,46 -0,72% 110,49 

X. Rodzaj odpłatności dla analogów 
GnRH i gonadotropin – 50% 

6 696,48 6 744,94 -48,46 -0,72% 110,49 

Poniżej, w formie graficznej przedstawiono względne różnice kosztów między porównywanymi sce-

nariuszami, uzyskane w poszczególnych wariantach analizy wrażliwości. 

Wykres 7. Zmiany kosztów porównywanych terapii – PAnCfl vs PAnG (PPP+P). 

 

0 – wariant podstawowy. 

W dziewięciu z rozpatrywanych wariantów protokół stymulacji jajników z cetroreliksem (flexible) 

okazał się tańszy, niż zastosowanie schematu stymulacji z ganireliksem. W wariancie IV zakładającym 

maksymalne zużycie cetroreliksu obydwa porównywane schematy mają takie same koszty.  

1.6.1.1.2.  Perspektywa płatnika publicznego (PPP) 

Poniżej przedstawiono wyniki analizy wrażliwości minimalizacji kosztów przy uwzględnieniu perspek-

tywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych. 
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Tabela 57. Jednokierunkowa analiza wrażliwości minimalizacji kosztów – PAnCfl vs PAnG (PPP). 

Wariant analizy wrażliwości 

Średni koszt [zł] 
Różnica 

kosztów [zł] 

Względna 
różnica 

kosztów 

Cena pro-
gowa [zł] Cetroreliks 

(flexible) 
Ganireliks 

Wariant podstawowy 5 963,98 5 963,98 0,00 0,00% 103,00 

I. Minimalne zużycie zasobów dla 
wszystkich leków 

5 528,54 5 528,54 0,00 0,00% 103,00 

II. Maksymalne zużycie zasobów 
dla wszystkich leków 

6 384,84 6 384,84 0,00 0,00% 103,00 

III. Minimalne zużycie cetroreliksu 5 916,70 5 963,98 -47,28 -0,80% NI 

IV. Maksymalne zużycie cetroreliksu 6 011,26 5 963,98 +47,28 +0,79% 2,01 

V. Ceny leków obecnie nierefun-
dowanych powiększone o 10% 

6 219,55 6 219,55 0,00 0,00% 103,00 

VI. Ceny leków obecnie nierefun-
dowanych pomniejszone o 10% 

5 684,39 5 684,39 0,00 0,00% 103,00 

VII. Ceny preparatów gonadotropin 
powiększone o 10%; 

6 219,55 6 219,55 0,00 0,00% 103,00 

VIII. Ceny preparatów gonadotropin 
pomniejszone o 10% 

5 708,42 5 708,42 0,00 0,00% 103,00 

IX. Odrębne grupy limitowe dla foli-
tropin alfa i beta 

6 293,01 6 293,01 0,00 0,00% 103,00 

X. Rodzaj odpłatności dla analogów 
GnRH i gonadotropin – 50% 

4 311,22 4 311,22 0,00 0,00% 103,00 

NI – cena progowa nie istnieje. 

Poniżej, w formie graficznej przedstawiono względne różnice kosztów między porównywanymi sce-

nariuszami, uzyskane w poszczególnych wariantach analizy wrażliwości. 
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Wykres 8. Zmiany kosztów porównywanych terapii – PAnCfl vs PAnG (PPP). 

 

0 – wariant podstawowy. 

W wariancie III zakładającym minimalne zużycie cetroreliksu protokół stymulacji jajników z cetrorelik-

sem (flexible) okazał się tańszy, niż zastosowanie schematu stymulacji z ganireliksem. Analogicznie, 

w wariancie IV zakładającym maksymalne zużycie cetrireliksu schemat z cetroreliksem okazał się 

droższy niż protokół stymulacji z ganireliksem. W pozostałych wariantach obydwa porównywane 

schematy są tak samo kosztowne. 

Rozkład zmiany wyników analizy w rozpatrywanych wariantach jest symetryczny, tj. w przypadku 

takiej samej liczby wariantów różnica kosztów porównywanych terapii zwiększyła się (na korzyść ce-

troreliksu), jak i zmalała (na korzyść ganireliksu). 

1.6.1.2.  Cetroreliks (flexible) vs GnRH-a (długi protokół) – PAnCfl vs PdAg 

1.6.1.2.1.  Perspektywa wspólna płatnika publicznego i świadczeniobiorcy (PPP+P) 

Poniżej przedstawiono wyniki analizy wrażliwości minimalizacji kosztów przy uwzględnieniu perspek-

tywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych i świad-

czeniobiorcy. 



Cetrotide® (cetroreliks) w zapobieganiu przedwczesnej owulacji 
u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajników, po której 

następuje pobranie oocytów i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu. 
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Tabela 58. Jednokierunkowa analiza wrażliwości minimalizacji kosztów – PAnCfl vs PdAg (PPP+P). 

Wariant analizy wrażliwości 

Średni koszt [zł] 
Różnica 

kosztów [zł] 

Względna 
różnica 

kosztów 

Cena pro-
gowa [zł] Cetroreliks 

(flexible) 
Protokół długi 

z GnRH-a 

Wariant podstawowy 6 696,48 7 148,81 -452,32 -6,75% 172,66 

I. Minimalne zużycie zasobów dla 
wszystkich leków 

6 187,82 6 664,09 -476,27 -7,70% 181,49 

II. Maksymalne zużycie zasobów 
dla wszystkich leków 

7 189,13 7 617,51 -428,38 -5,96% 164,91 

III. Minimalne zużycie cetroreliksu 6 648,02 7 148,81 -500,79 -7,53% 185,55 

IV. Maksymalne zużycie cetroreliksu 6 744,95 7 148,81 -403,86 -5,99% 161,35 

V. Ceny leków obecnie nierefun-
dowanych powiększone o 10% 

7 099,78 7 677,00 -577,22 -8,13% 191,46 

VI. Ceny leków obecnie nierefun-
dowanych pomniejszone o 10% 

6 307,64 6 637,95 -330,31 -5,24% 154,14 

VII. Ceny preparatów gonadotropin 
powiększone o 10%; 

7 099,78 7 597,96 -498,19 -7,02% 179,77 

VIII. Ceny preparatów gonadotropin 
pomniejszone o 10% 

6 308,78 6 717,01 -408,23 -6,47% 165,84 

IX. Odrębne grupy limitowe dla foli-
tropin alfa i beta 

6 706,79 7 160,29 -453,50 -6,76% 172,85 

X. Rodzaj odpłatności dla analogów 
GnRH i gonadotropin – 50% 

6 696,48 7 148,81 -452,32 -6,75% 172,66 

Poniżej, w formie graficznej przedstawiono względne różnice kosztów między porównywanymi sce-

nariuszami, uzyskane w poszczególnych wariantach analizy wrażliwości. 



Cetrotide® (cetroreliks) w zapobieganiu przedwczesnej owulacji 
u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajników, po której 

następuje pobranie oocytów i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu. 

 

 99 

Wykres 9. Zmiany kosztów porównywanych terapii – PAnCfl vs PdAg (PPP+P). 

 

0 – wariant podstawowy. 

We wszystkich z rozpatrywanych wariantów protokół stymulacji jajników z cetroreliksem (flexible) 

okazał się tańszy, niż zastosowanie protokołu długiego z agonistą GnRH.  

1.6.1.2.2.  Perspektywa płatnika publicznego (PPP) 

Poniżej przedstawiono wyniki analizy wrażliwości minimalizacji kosztów przy uwzględnieniu perspek-

tywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych. 

Tabela 59. Jednokierunkowa analiza wrażliwości minimalizacji kosztów – PAnCfl vs PdAg (PPP). 

Wariant analizy wrażliwości 

Średni koszt [zł] 
Różnica 

kosztów [zł] 

Względna 
różnica 

kosztów 

Cena pro-
gowa [zł] Cetroreliks 

(flexible) 
Protokół długi 

z GnRH-a 

Wariant podstawowy 5 963,98 6 263,43 -299,45 -5,02% NI 

I. Minimalne zużycie zasobów dla 
wszystkich leków 

5 528,54 5 854,58 -326,04 -5,90% NI 

II. Maksymalne zużycie zasobów 
dla wszystkich leków 

6 384,84 6 657,70 -272,86 -4,27% NI 

III. Minimalne zużycie cetroreliksu 5 916,70 6 263,43 -346,73 -5,86% NI 



Cetrotide® (cetroreliks) w zapobieganiu przedwczesnej owulacji 
u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajników, po której 

następuje pobranie oocytów i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu. 
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Wariant analizy wrażliwości 

Średni koszt [zł] 
Różnica 

kosztów [zł] 

Względna 
różnica 

kosztów 

Cena pro-
gowa [zł] Cetroreliks 

(flexible) 
Protokół długi 

z GnRH-a 

IV. Maksymalne zużycie cetroreliksu 6 011,26 6 263,43 -252,17 -4,19% NI 

V. Ceny leków obecnie nierefun-
dowanych powiększone o 10% 

6 219,55 6 618,09 -398,55 -6,41% NI 

VI. Ceny leków obecnie nierefun-
dowanych pomniejszone o 10% 

5 684,39 5 908,74 -224,34 -3,95% NI 

VII. Ceny preparatów gonadotropin 
powiększone o 10%; 

6 219,55 6 548,05 -328,51 -5,28% NI 

VIII. Ceny preparatów gonadotropin 
pomniejszone o 10% 

5 708,42 5 978,81 -270,38 -4,74% NI 

IX. Odrębne grupy limitowe dla foli-
tropin alfa i beta 

6 293,01 6 629,88 -336,86 -5,35% NI 

X. Rodzaj odpłatności dla analogów 
GnRH i gonadotropin – 50% 

4 311,22 4 458,84 -147,62 -3,42% NI 

NI – cena progowa nie istnieje. 

Poniżej, w formie graficznej przedstawiono względne różnice kosztów między porównywanymi sce-

nariuszami, uzyskane w poszczególnych wariantach analizy wrażliwości. 

Wykres 10. Zmiany kosztów porównywanych terapii – PAnCfl vs PdAg (PPP). 

 

0 – wariant podstawowy. 



Cetrotide® (cetroreliks) w zapobieganiu przedwczesnej owulacji 
u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajników, po której 

następuje pobranie oocytów i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu. 
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We wszystkich z rozpatrywanych wariantów protokół stymulacji jajników z cetroreliksem (flexible) 

okazał się tańszy, niż zastosowanie protokołu długiego z agonistą GnRH.  

1.6.1.3.  Cetroreliks (fixed) vs GnRH-a (długi protokół) 

1.6.1.3.1.  Perspektywa wspólna płatnika publicznego i świadczeniobiorcy (PPP+P) 

Poniżej przedstawiono wyniki analizy wrażliwości minimalizacji kosztów przy uwzględnieniu perspek-

tywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych i świad-

czeniobiorcy. Poniżej przedstawiono wyniki dla porównania protokołu z cetrorelisem (schemat fixed) 

z protokołem długim z agonistą GnRH. 

Tabela 60. Jednokierunkowa analiza wrażliwości minimalizacji kosztów – PAnCfx vs PdAg (PPP+P). 

Wariant analizy wrażliwości 

Średni koszt [zł] 
Różnica 

kosztów [zł] 

Względna 
różnica 

kosztów 

Cena pro-
gowa [zł] Cetroreliks 

(fixed) 
Protokół długi 

z GnRH-a 

Wariant podstawowy 6 404,06 7 148,81 -744,75 -11,63% 217,39 

I. Minimalne zużycie zasobów dla 
wszystkich leków 

5 939,15 6 664,09 -724,94 -12,21% 221,64 

II. Maksymalne zużycie zasobów 
dla wszystkich leków 

6 852,95 7 617,51 -764,55 -11,16% 213,63 

III. Minimalne zużycie cetroreliksu 6 358,03 7 148,81 -790,77 -12,44% 232,44 

IV. Maksymalne zużycie cetroreliksu 6 450,08 7 148,81 -698,72 -10,83% 204,07 

V. Ceny leków obecnie nierefun-
dowanych powiększone o 10% 

6 770,78 7 677,00 -906,22 -13,38% 241,73 

VI. Ceny leków obecnie nierefun-
dowanych pomniejszone o 10% 

6 050,37 6 637,95 -587,58 -9,71% 193,54 

VII. Ceny preparatów gonadotropin 
powiększone o 10%; 

6 770,78 7 597,96 -827,18 -12,22% 230,10 

VIII. Ceny preparatów gonadotropin 
pomniejszone o 10% 

6 051,52 6 717,01 -665,50 -11,00% 205,18 

IX. Odrębne grupy limitowe dla foli-
tropin alfa i beta 

6 413,43 7 160,29 -746,85 -11,65% 217,72 

X. Rodzaj odpłatności dla analogów 
GnRH i gonadotropin – 50%. 

6 404,06 7 148,81 -744,75 -11,63% 217,39 

Poniżej, w formie graficznej przedstawiono względne różnice kosztów między porównywanymi sce-

nariuszami, uzyskane w poszczególnych wariantach analizy wrażliwości. 



Cetrotide® (cetroreliks) w zapobieganiu przedwczesnej owulacji 
u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajników, po której 

następuje pobranie oocytów i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu. 
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Wykres 11. Zmiany kosztów porównywanych terapii – PAnCfx vs PdAg (PPP+P). 

 

0 – wariant podstawowy. 

We wszystkich z rozpatrywanych wariantów protokół stymulacji jajników z cetroreliksem (fixed) oka-

zał się tańszy, niż zastosowanie protokołu długiego z agonistą GnRH.  

1.6.1.3.2.  Perspektywa płatnika publicznego (PPP) 

Poniżej przedstawiono wyniki analizy wrażliwości minimalizacji kosztów przy uwzględnieniu perspek-

tywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych. Poniżej przed-

stawiono wyniki dla porównania protokołu z cetrorelisem (schemat fixed) z protokołem długim 

z agonistą GnRH. 

Tabela 61. Jednokierunkowa analiza wrażliwości minimalizacji kosztów – PAnCfx vs PdAg (PPP). 

Wariant analizy wrażliwości 

Średni koszt [zł] 
Różnica 

kosztów [zł] 

Względna 
różnica 

kosztów 

Cena pro-
gowa [zł] Cetroreliks 

(fixed) 
Protokół długi 

z GnRH-a 

Wariant podstawowy 5 728,64 6 263,43 -534,79 -9,34% NI 

I. Minimalne zużycie zasobów 
dla wszystkich leków 

5 328,92 5 854,58 -525,66 -9,86% NI 



Cetrotide® (cetroreliks) w zapobieganiu przedwczesnej owulacji 
u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajników, po której 

następuje pobranie oocytów i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu. 
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Wariant analizy wrażliwości 

Średni koszt [zł] 
Różnica 

kosztów [zł] 

Względna 
różnica 

kosztów 

Cena pro-
gowa [zł] Cetroreliks 

(fixed) 
Protokół długi 

z GnRH-a 

II. Maksymalne zużycie zasobów 
dla wszystkich leków 

6 113,78 6 657,70 -543,91 -8,90% NI 

III. Minimalne zużycie cetroreliksu 5 683,74 6 263,43 -579,69 -10,20% NI 

IV. Maksymalne zużycie cetroreliksu 5 773,55 6 263,43 -489,88 -8,48% NI 

V. Ceny leków obecnie nierefun-
dowanych powiększone o 10% 

5 961,03 6 618,09 -657,06 -11,02% NI 

VI. Ceny leków obecnie nierefun-
dowanych pomniejszone o 10% 

5 472,11 5 908,74 -436,62 -7,98% NI 

VII. Ceny preparatów gonadotropin 
powiększone o 10%; 

5 961,03 6 548,05 -587,02 -9,85% NI 

VIII. Ceny preparatów gonadotropin 
pomniejszone o 10% 

5 496,26 5 978,81 -482,55 -8,78% NI 

IX. Odrębne grupy limitowe dla foli-
tropin alfa i beta 

6 027,83 6 629,88 -602,04 -9,99% NI 

X. Rodzaj odpłatności dla analogów 
GnRH i gonadotropin – 50%. 

4 191,83 4 458,84 -267,02 -6,37% NI 

NI – cena progowa nie istnieje. 

Poniżej, w formie graficznej przedstawiono względne różnice kosztów między porównywanymi sce-

nariuszami, uzyskane w poszczególnych wariantach analizy wrażliwości. 



Cetrotide® (cetroreliks) w zapobieganiu przedwczesnej owulacji 
u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajników, po której 

następuje pobranie oocytów i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu. 
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Wykres 12. Zmiany kosztów porównywanych terapii – PAnCfx vs PdAg (PPP). 

 

0 – wariant podstawowy. 

We wszystkich z rozpatrywanych wariantów protokół stymulacji jajników z cetroreliksem (fixed) oka-

zał się tańszy, niż zastosowanie protokołu długiego z agonistą GnRH.  

1.6.1.4.  Cetroreliks (flexible) vs GnRH-a (protokół krótki) 

1.6.1.4.1.  Perspektywa wspólna płatnika publicznego i świadczeniobiorcy (PPP+P) 

Poniżej przedstawiono wyniki analizy wrażliwości minimalizacji kosztów przy uwzględnieniu perspek-

tywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych i świad-

czeniobiorcy. Poniżej przedstawiono wyniki dla porównania protokołu z cetrorelisem (schemat flexi-

ble) z protokołem krótkim z agonistą GnRH.  

Tabela 62. Jednokierunkowa analiza wrażliwości minimalizacji kosztów – PAnCfl vs PkAg (PPP+P). 

Wariant analizy wrażliwości 

Średni koszt [zł] Różnica 
kosztów 

[zł] 

Względna 
różnica 

kosztów 

Cena pro-
gowa [zł] Cetroreliks 

(flexible) 
Protokół krótki 

z GnRH-a 

Wariant podstawowy 6 696,48 5 851,78 +844,70 +12,61% NI 

I. Minimalne zużycie zasobów dla 
wszystkich leków 

6 187,82 5 447,26 +740,57 +11,97% NI 



Cetrotide® (cetroreliks) w zapobieganiu przedwczesnej owulacji 
u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajników, po której 

następuje pobranie oocytów i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu. 
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Wariant analizy wrażliwości 

Średni koszt [zł] Różnica 
kosztów 

[zł] 

Względna 
różnica 

kosztów 

Cena pro-
gowa [zł] Cetroreliks 

(flexible) 
Protokół krótki 

z GnRH-a 

II. Maksymalne zużycie zasobów 
dla wszystkich leków 

7 189,13 6 240,30 +948,83 +13,20% NI 

III. Minimalne zużycie cetroreliksu 6 648,02 5 851,78 +796,24 +11,98% NI 

IV. Maksymalne zużycie cetroreliksu 6 744,95 5 851,78 +893,16 +13,24% NI 

V. Ceny leków obecnie nierefun-
dowanych powiększone o 10% 

7 099,78 6 230,79 +868,99 +12,24% NI 

VI. Ceny leków obecnie nierefun-
dowanych pomniejszone o 10% 

6 307,64 5 485,81 +821,83 +13,03% NI 

VII. Ceny preparatów gonadotropin 
powiększone o 10%; 

7 099,78 6 189,30 +910,47 +12,82% NI 

VIII. Ceny preparatów gonadotropin 
pomniejszone o 10% 

6 308,78 5 527,31 +781,47 +12,39% NI 

IX. Odrębne grupy limitowe dla foli-
tropin alfa i beta 

6 706,79 5 860,41 +846,38 +12,62% NI 

X. Rodzaj odpłatności dla analogów 
GnRH i gonadotropin – 50%. 

6 696,48 5 851,78 +844,70 +12,61% NI 

NI – cena progowa nie istnieje. 

Poniżej, w formie graficznej przedstawiono względne różnice kosztów między porównywanymi sce-

nariuszami, uzyskane w poszczególnych wariantach analizy wrażliwości. 



Cetrotide® (cetroreliks) w zapobieganiu przedwczesnej owulacji 
u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajników, po której 

następuje pobranie oocytów i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu. 
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Wykres 13. Zmiany kosztów porównywanych terapii – PAnCfl vs PkAg (PPP+P). 

 

0 – wariant podstawowy. 

We wszystkich z rozpatrywanych wariantów protokół stymulacji jajników z cetroreliksem (flexible) 

okazał się droższy, niż zastosowanie protokołu krótkiego z agonistą GnRH.  

1.6.1.4.2.  Perspektywa płatnika publicznego (PPP) 

Poniżej przedstawiono wyniki analizy wrażliwości minimalizacji kosztów przy uwzględnieniu perspek-

tywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych. Poniżej przed-

stawiono wyniki dla porównania protokołu z cetrorelisem (schemat flexible) z protokołem krótkim 

z agonistą GnRH. 

Tabela 63. Jednokierunkowa analiza wrażliwości minimalizacji kosztów – PAnCfl vs PkAg (PPP). 

Wariant analizy wrażliwości 

Średni koszt [zł] Różnica 
kosztów 

[zł] 

Względna 
różnica 

kosztów 

Cena pro-
gowa [zł] Cetroreliks 

(flexible) 
Protokół krótki 

z GnRH-a 

Wariant podstawowy 5 963,98 5 188,15 +775,83 +13,01% NI 

I. Minimalne zużycie zasobów dla 
wszystkich leków 

5 528,54 4 843,26 +685,28 +12,40% 1,52 



Cetrotide® (cetroreliks) w zapobieganiu przedwczesnej owulacji 
u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajników, po której 

następuje pobranie oocytów i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu. 
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Wariant analizy wrażliwości 

Średni koszt [zł] Różnica 
kosztów 

[zł] 

Względna 
różnica 

kosztów 

Cena pro-
gowa [zł] Cetroreliks 

(flexible) 
Protokół krótki 

z GnRH-a 

II. Maksymalne zużycie zasobów 
dla wszystkich leków 

6 384,84 5 518,46 +866,38 +13,57% NI 

III. Minimalne zużycie cetroreliksu 5 916,70 5 188,15 +728,55 +12,31% NI 

IV. Maksymalne zużycie cetroreliksu 6 011,26 5 188,15 +823,11 +13,69% NI 

V. Ceny leków obecnie nierefun-
dowanych powiększone o 10% 

6 219,55 5 438,80 +780,75 +12,55% NI 

VI. Ceny leków obecnie nierefun-
dowanych pomniejszone o 10% 

5 684,39 4 937,49 +746,90 +13,14% NI 

VII. Ceny preparatów gonadotropin 
powiększone o 10%; 

6 219,55 5 402,03 +817,51 +13,14% NI 

VIII. Ceny preparatów gonadotropin 
pomniejszone o 10% 

5 708,42 4 974,27 +734,15 +12,86% 1,38 

IX. Odrębne grupy limitowe dla foli-
tropin alfa i beta 

6 293,01 5 463,52 +829,49 +13,18% NI 

X. Rodzaj odpłatności dla analogów 
GnRH i gonadotropin – 50%. 

4 311,22 3 913,52 +397,71 +9,22% NI 

NI – cena progowa nie istnieje. 

Poniżej, w formie graficznej przedstawiono względne różnice kosztów między porównywanymi sce-

nariuszami, uzyskane w poszczególnych wariantach analizy wrażliwości. 



Cetrotide® (cetroreliks) w zapobieganiu przedwczesnej owulacji 
u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajników, po której 

następuje pobranie oocytów i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu. 
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Wykres 14. Zmiany kosztów porównywanych terapii – PAnCfl vs PkAg (PPP). 

 

0 – wariant podstawowy. 

We wszystkich z rozpatrywanych wariantów protokół stymulacji jajników z cetroreliksem (flexible) 

okazał się droższy, niż zastosowanie protokołu krótkiego z agonistą GnRH.  

1.6.1.5.  Cetroreliks (fixed) vs GnRH-a (protokół krótki) 

1.6.1.5.1.  Perspektywa wspólna płatnika publicznego i świadczeniobiorcy (PPP+P) 

Poniżej przedstawiono wyniki analizy wrażliwości minimalizacji kosztów przy uwzględnieniu perspek-

tywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych i świad-

czeniobiorcy. Poniżej przedstawiono wyniki dla porównania protokołu z cetrorelisem (schemat fixed) 

z protokołem krótkim z agonistą GnRH-a. 

Tabela 64. Jednokierunkowa analiza wrażliwości minimalizacji kosztów – PAnCfx vs PkAg (PPP+P). 

Wariant analizy wrażliwości 

Średni koszt [zł] Różnica 
kosztów 

[zł] 

Względna 
różnica 

kosztów 

Cena pro-
gowa [zł] Cetroreliks 

(fixed) 
Protokół krótki z 

GnRH-a 

Wariant podstawowy 6 404,06 5 851,78 +552,28 +8,62% 24,63 

I. Minimalne zużycie zasobów dla 
wszystkich leków 

5 939,15 5 447,26 +491,90 +8,28% 28,41 
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Wariant analizy wrażliwości 

Średni koszt [zł] Różnica 
kosztów 

[zł] 

Względna 
różnica 

kosztów 

Cena pro-
gowa [zł] Cetroreliks 

(fixed) 
Protokół krótki z 

GnRH-a 

II. Maksymalne zużycie zasobów 
dla wszystkich leków 

6 852,95 6 240,30 +612,65 +8,94% 21,28 

III. Minimalne zużycie cetroreliksu 6 358,03 5 851,78 +506,25 +7,96% 26,36 

IV. Maksymalne zużycie cetroreliksu 6 450,08 5 851,78 +598,30 +9,28% 23,09 

V. Ceny leków obecnie nierefun-
dowanych powiększone o 10% 

6 770,78 6 230,79 +539,99 +7,98% 26,27 

VI. Ceny leków obecnie nierefun-
dowanych pomniejszone o 10% 

6 050,37 5 485,81 +564,56 +9,33% 22,83 

VII. Ceny preparatów gonadotropin 
powiększone o 10%; 

6 770,78 6 189,30 +581,47 +8,59% 20,71 

VIII. Ceny preparatów gonadotropin 
pomniejszone o 10% 

6 051,52 5 527,31 +524,20 +8,66% 28,39 

IX. Odrębne grupy limitowe dla foli-
tropin alfa i beta 

6 413,43 5 860,41 +553,02 +8,62% 24,53 

X. Rodzaj odpłatności dla analogów 
GnRH i gonadotropin – 50%. 

6 404,06 5 851,78 +552,28 +8,62% 24,63 

Poniżej, w formie graficznej przedstawiono względne różnice kosztów między porównywanymi sce-

nariuszami, uzyskane w poszczególnych wariantach analizy wrażliwości. 
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Wykres 15. Zmiany kosztów porównywanych terapii – PAnCfx vs PkAg (PPP+P). 

 

0 – wariant podstawowy. 

We wszystkich z rozpatrywanych wariantów protokół stymulacji jajników z cetroreliksem (fixed) oka-

zał się droższy, niż zastosowanie protokołu krótkiego z agonistą GnRH.  

1.6.1.5.2.  Perspektywa płatnika publicznego (PPP) 

Poniżej przedstawiono wyniki analizy wrażliwości minimalizacji kosztów przy uwzględnieniu perspek-

tywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych. Poniżej przed-

stawiono wyniki dla porównania protokołu z cetrorelisem (schemat fixed) z protokołem krótkim 

z agonistą GnRH-a. 

Tabela 65. Jednokierunkowa analiza wrażliwości minimalizacji kosztów – PAnCfx vs PkAg (PPP). 

Wariant analizy wrażliwości 

Średni koszt [zł] Różnica 
kosztów 

[zł] 

Względna 
różnica 

kosztów 

Cena pro-
gowa [zł] Cetroreliks 

(fixed) 
Protokół krótki 

z GnRH-a 

Wariant podstawowy 5 728,64 5 188,15 +540,49 +9,43% 26,21 

I. Minimalne zużycie zasobów 
dla wszystkich leków 

5 328,92 4 843,26 +485,66 +9,11% 29,30 
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Wariant analizy wrażliwości 

Średni koszt [zł] Różnica 
kosztów 

[zł] 

Względna 
różnica 

kosztów 

Cena pro-
gowa [zł] Cetroreliks 

(fixed) 
Protokół krótki 

z GnRH-a 

II. Maksymalne zużycie zasobów 
dla wszystkich leków 

6 113,78 5 518,46 +595,33 +9,74% 23,47 

III. Minimalne zużycie cetroreliksu 5 683,74 5 188,15 +495,59 +8,72% 27,88 

IV. Maksymalne zużycie cetroreliksu 5 773,55 5 188,15 +585,40 +10,14% 24,72 

V. Ceny leków obecnie nierefun-
dowanych powiększone o 10% 

5 961,03 5 438,80 +522,23 +8,76% 28,65 

VI. Ceny leków obecnie nierefun-
dowanych pomniejszone o 10% 

5 472,11 4 937,49 +534,62 +9,77% 23,76 

VII. Ceny preparatów gonadotropin 
powiększone o 10%; 

5 961,03 5 402,03 +559,00 +9,38% 23,72 

VIII. Ceny preparatów gonadotropin 
pomniejszone o 10% 

5 496,26 4 974,27 +521,99 +9,50% 28,69 

IX. Odrębne grupy limitowe dla foli-
tropin alfa i beta 

6 027,83 5 463,52 +564,32 +9,36% 23,01 

X. Rodzaj odpłatności dla analogów 
GnRH i gonadotropin – 50%. 

4 191,83 3 913,52 +278,31 +6,64% 24,05 

Poniżej, w formie graficznej przedstawiono względne różnice kosztów między porównywanymi sce-

nariuszami, uzyskane w poszczególnych wariantach analizy wrażliwości. 
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Wykres 16. Zmiany kosztów porównywanych terapii – PAnCfx vs PkAg (PPP). 

 

0 – wariant podstawowy. 

We wszystkich z rozpatrywanych wariantów protokół stymulacji jajników z cetroreliksem (fixed) oka-

zał się droższy, niż zastosowanie protokołu krótkiego z agonistą GnRH.  
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1.7. Dyskusja i wnioski końcowe 

Od 2013 roku w Polsce funkcjonuje „Program – Leczenie Niepłodności Metodą Zapłodnienia Poza-

ustrojowego na lata 2013-2016” (MZ 20/03/2013), który ma na celu umożliwienie korzystania z pro-

cedury zapłodnienia pozaustrojowego (IVF, in vitro fertilization) niepłodnym parom. Zapłodnienie 

pozaustrojowe (IVF) jest jedną z technik wspomaganego rozrodu (ART, z ang. assisted reproductive 

technology), które definiowane są ogólnie jako techniki wymagające biotechnologicznej manipulacji 

zarówno komórką jajową, jak i plemnikiem. 

W państwach członkowskich Unii Europejskiej procedury wspomaganego rozrodu (ART) są w różnym 

stopniu refundowane. Obecnie w Polsce w ramach Programu finansowane ze środków publicznych są 

elementy IVF dotyczące części klinicznej (badania laboratoryjne, badania dodatkowe) oraz biotechno-

logicznej (pobranie komórek jajowych, zapłodnienie pozaustrojowe, hodowla zarodków, transfer 

zarodków do macicy, przechowywanie zarodków). Nie jest jednak refundowana farmakologiczna 

stymulacja jajników (COH), poprzedzająca pobranie oocytów dla celów IVF, której wysokie koszty 

stanowią znaczącą część ceny całego procesu wspomaganego rozrodu. Objęcie refundacją takich 

leków jak cetroreliks znacznie zmniejszyłoby, więc koszt całej procedury, tym samym odciążając bu-

dżet przyszłych rodziców. 

Z Programu mogą skorzystać pary z udokumentowaną bezwzględna niepłodnością, lub nieskutecz-

nym leczeniem niepłodności trwającym przynajmniej 12 miesięcy (u kobiet ≥ 35 roku życia 6 miesię-

cy). W związku ze znacznym obniżaniem płodności wraz z wiekiem kobiet, z Programu mogą skorzy-

stać jedynie pacjentki poniżej 40 roku życia. Według krajowych ekspertów przyjmuje się, że w Polsce 

około 15 tys. par może wymagać zastosowania procedury ART. 

W zależności od zastosowanych leków, istnieją różne protokoły kontrolowanej stymulacji jajników 

(COH). W praktyce klinicznej wykorzystuje się protokoły z agonistą (długi lub krótki protokół stymula-

cji) lub antagonistą GnRH – do tej ostatniej grupy leków należy oceniany w niniejszym raporcie cetro-

reliks. Wybór protokołu zależy od różnych czynników i pozostaje w kwestii lekarza prowadzącego. 

Według opinii ekspertów, obecnie w Polsce najczęściej stosowany jest długi protokół stymulacji 

z agonistą GnRH, a zaraz za nim protokół z antagonistą GnRH. 

Celem niniejszego raportu była ocena efektywności klinicznej cetroreliksu podawanego w protokole 

kontrolowanej stymulacji jajników. Ocena ma niestandardowy charakter, ponieważ potencjalne 

komparatory (inne leki wchodzące w skład schematów hiperstymulacji jajników) również nie są 

obecnie refundowane. Po uzgodnieniach z AOTM (AOTM 2013), oraz analizując inne raporty dotyczą-
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ce oceny leków wchodzących w skład protokołów hiperstymulacji, jako komparator przyjęto schemat 

stymulacji jajników z innym antagonistą (ganireliksem), oraz stymulację długim i krótkim protokołem 

z agonistą GnRH – tryptoreliną, najczęściej stosowanym w Polsce agonistą GnRH według badania 

ankietowego (Aestimo 2013). Ze względu na specyfikę zagadnienia, w analizie porównywano ze sobą 

różne warianty protokołów COH. Na podstawie badań klinicznych włączonych do wykonanej wcze-

śniej analizy efektywności klinicznej (Aestimo 2014b), w analizie ekonomicznej uwzględniono nastę-

pujące porównania:  

 Protokół z antagonistą GnRH: cetroreliks (flexible) vs Protokół z antagonistą GnRH: ganireliks 

(flexible), w skrócie PAnCfl vs PAnG; 

 Protokół z antagonistą GnRH: cetroreliks (flexible) vs Protokół długi z agonistą GnRH: trypto-

relina, w skrócie PAnCfl vs PdAg; 

 Protokół z antagonistą GnRH: cetroreliks (fixed) vs Protokół długi z agonistą GnRH: tryptoreli-

na, w skrócie PAnCfx vs PdAg; 

 Protokół z antagonistą GnRH: cetroreliks (flexible) vs Protokół krótki z agonistą GnRH: trypto-

relina, w skrócie PAnCfl vs PkAg; 

 Protokół z antagonistą GnRH: cetroreliks (fixed) vs Protokół krótki z agonistą GnRH: tryptore-

lina, w skrócie PAnCfx vs PkAg. 

Takie podejście pozwala ocenić faktyczne koszty całego postępowania składającego się na COH, jed-

nakże utrudnia interpretację wyników w kontekście samej wnioskowanej interwencji. 

Sama ocena efektów zdrowotnych porównywanych schematów COH nie jest jednoznaczna. Skutecz-

ność protokołów COH teoretycznie powinna być oceniana w kontekście uzyskiwanych oocytów, ich 

liczby oraz zdatności do zapłodnienia. W badaniach klinicznych przedstawiano raczej średnie liczby 

oocytów na jedną pacjentkę oraz ewentualnie, w niektórych, odsetek pacjentek, u których przerwano 

stosowanie leków w ramach protokołu. Podawano też dane na temat częstości zapłodnień, implanta-

cji zarodka oraz uzyskanych ciąż. Ponieważ jednak wszystkie wymienione efekty kliniczne zależą od 

wielu czynników (skuteczność pozostałych leków protokołu, zastosowania innych leków, procedury 

zapłodnienia in vitro, itd.), nie tylko od skuteczności samego cetroreliksu, zdecydowano, że zastoso-

wanie cetroreliksu najlepiej traktować jako element metody ART i traktować je całościowo. Z tego 

względu, jako główny punkt końcowy określający efekt zdrowotny w analizie został przyjęty odsetek 

ciąż (trwających oraz klinicznych) otrzymanych w wyniku przeprowadzenia procedury kontrolowanej 

stymulacji jajników poprzedzającej zastosowaniu technik wspomaganego rozrodu. Ponieważ jednak 

wyniki przeprowadzonej analizy klinicznej wskazują na brak różnic w zakresie efektywności klinicznej, 
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w ramach oceny ekonomicznej zastosowano analizę minimalizacji kosztów, polegającą na porówna-

niu kosztów terapii z zastosowaniem opcjonalnych interwencji. W rozpatrywanym przypadku nie 

zachodzą okoliczności opisane w Art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji ponieważ w chwili obecnej nie są 

dostępne żadne refundowane komparatory dla technologii wnioskowanej w danym wskazaniu (MZ 

23/12/2013, Ustawa 2011), dlatego też ostatecznie nie analizowano kalkulacji ilorazów kosztów 

i efektów (CER) dla poszczególnych porównań. 

W analizie minimalizacji kosztów porównywano koszty uwzględnionych protokołów, przyjmując, że 

wszystkie dotychczas nierefundowane leki schematów COH uzyskają refundację. Ponieważ porów-

nywane opcje terapeutyczne nie różnią się pod względem skuteczności, ich wpływ na losy pacjentek 

jest taki sam i zgodnie z przyjętą techniką analityczną nie jest konieczna ocena i modelowanie w uję-

ciu długookresowym. Z tego względu horyzont czasowy przyjęty w analizie minimalizacji kosztów jest 

równy czasowi trwania pojedynczego cyklu COH. 

W analizie uwzględniono bezpośrednie koszty medyczne związane z zastosowaniem porównywanych 

schematów stymulacji jajników po której następuje pobranie oocytów i zastosowanie technik wspo-

maganego rozrodu. Dane o zużyciu zasobów stosowanych w poszczególnych protokołach kontrolo-

wanej stymulacji jajników określono na podstawie badań klinicznych w których były podane średnie 

lub wartości SD. Takie podejście pozwala na najbardziej dokładne oszacowanie faktycznego zużycia 

badanych leków oraz na oszacowanie odpowiednich zakresów zmienności. Łączny koszt poszczegól-

nych leków w określonym schemacie stymulacji jajników obliczono jako iloczyn kosztów jednostko-

wych leków oraz ich zużycia w czasie jednego cyklu kontrolowanej stymulacji jajników. W skład kosz-

tów schematów stymulacji owulacji włączono również zawarte w dokumencie Programu MZ pozosta-

łe koszty związane z realizacją pojedynczego cyklu. 

W efekcie przyjętych założeń otrzymano wartości średnich kosztów wszystkich ocenianych protoko-

łów COH oraz różnice tych kosztów w kolejnych rozpatrywanych porównaniach, dodatkowo w po-

dziale na obie analizowane perspektywy: PPP i PPP+P. 

W przypadku perspektywy wyłącznie płatnika publicznego, koszty protokołu z cetroreliksem (wariant 

fixed lub flexible) były równe kosztom protokołu z ganireliksem. W porównaniu z najczęściej stoso-

wanym w Polsce protokołem długim z agonistą GnRH (tryptoreliną), schemat z cetroreliksem był wy-

raźnie tańszy dla płatnika publicznego. Odwrotnie wyglądała sytuacja w przypadku porównania 

z protokołem krótkim z tryptoreliną – tu schemat z cetroreliksem był widocznie droższy. Wyniki 

w przypadku perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorców były podobne, choć 
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różnice między protokołami były większe i schemat z cetroreliksem był tańszy także od schematu 

z ganireliksem. Wykonana analiza wrażliwości wykazała stosunkowo niewielką zmienność uzyskanych 

wyników. 

W celu walidacji uzyskanych wyników wykonano przegląd systematyczny opracowań ekonomicznych 

dla cetroreliksu w podobnych wskazaniach. W wyniku przeszukania bazy medycznej Pubmed z zasto-

sowaniem wyżej opisanej strategii wyszukiwania odnaleziono łącznie 9 publikacji. Doniesienia na-

ukowe były wstępnie analizowane na poziomie tytułów i abstraktów, a następnie na podstawie peł-

nych tekstów. Zidentyfikowano 3 prace, które były zgodne z przyjętymi a priori kryteriami włączenia. 

Pozostałe publikacje zostały wyłączone z analizy z powodu niezgodnego rodzaju badań lub populacji.  

Celem pracy Maldonado 2013 było porównanie kosztowej efektywności krótkiego protokołu polega-

jącego na podawaniu agonisty GnRH oraz protokołu z antagonistą wykonywanych w celu kontrolo-

wanej stymulacji jajników przed zastosowaniem zapłodnienia pozaustrojowego (IVF) z/bez doplazma-

tycznej iniekcji plemnika (ICSI). Zaobserwowano statystycznie istotny niższy całkowity koszt terapii 

z GnRH-a w porównaniu z terapią z GnRH-ant, jednak koszt przypadający na otrzymane ciąży klinicz-

nej jest statystycznie istotnie niższy w grupie, gdzie był używany protokół z GnRH-ant. Poza tym wy-

kazano statystycznie istotnie niższy koszt ciąż klinicznych w przeliczeniu na transfer embrionów 

(świeżych lub mrożonych) w podgrupie z GnRH-ant.  

Publikacja Allegra 2007 miała na celu ustalenie czy stosowanie antagonistów mających na celu zaha-

mowanie wydzielania hormonu luteinizującego (LH) może poprawić skuteczność kontrolowanej sty-

mulacji jajników (COS) oraz inseminacji domacicznej (IUI). Całkowity koszt stymulacji w podgrupie A, 

gdzie zastosowano rFSH oraz cetroreliks wyniósł 118 783€, natomiast w podgrupie B gdzie do stymu-

lacji został zastosowany wyłącznie rFSH koszt ten był równy 117 215€. Różnica w koszcie na cykl mię-

dzy podgrupami wynosi 83€. Inkrementalny koszt na pacjenta wyniósł 30€ w podgrupie A. Różnica 

(23%) między podgrupami w częstości ciąż była statystycznie istotna. W ramach analizy został obli-

czony koszt jaki poniesie pacjent by osiągnąć większe prawdopodobieństwo uzyskania ciąży w wyniku 

podawania rFSH i cetroreliksu zamiast samego rFSH. Inkrementalny współczynnik efektywności kosz-

tów był równy 130,6€. Jednokierunkowa analiza wrażliwości wykazała, że ICER z protokołem zawiera-

jącym cetroreliks wynosi w najlepszym przypadku 76€, a w najgorszym przypadku 735€ na ciąże. 

Wnioskiem płynącym z tej analizy jest, że protokół zawierający cetroreliks jest opcją bardziej koszto-

wą, ale jednocześnie bardziej skuteczną w osiągnięciu ciąży, niż protokół nie zawierający antagonisty. 
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Celem kolejnego badania Mansour 2003 było porównanie kosztowej efektywności stosowania proto-

kołu z GnRH-ant z protokołem długim z agonistą GnRH. Średni koszt jednego cyklu terapii z antagoni-

stą został oszacowany na 1 110 EGP ± 492, natomiast koszt jednego cyklu długiego protokołu z agoni-

stą wynosił 1 928 EGP ± 456. Różnica ta była istotna statystycznie. Jednakże koszt osiągnięcia ciąży 

w podgrupie gdzie zastosowano leczenie z agonistą był niższy (10 047 EGP) niż w przypadku protoko-

łu z antagonistą (19 653 EGP). 

Przedstawione w odnalezionych analizach wyniki są niejednoznaczne i trudno je porównać z wynika-

mi niniejszej analizy. 

Podsumowując, z analizy ekonomicznej wynika, że w przypadku dwóch głównych protokołów COH 

stosowanych obecnie w polskich warunkach, protokół z cetroreliksem będzie dla płatnika publiczne-

go, a także dla pacjentów, wyraźnie tańszy, niż protokół długi z tryptoreliną. 

  



Cetrotide® (cetroreliks) w zapobieganiu przedwczesnej owulacji 
u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajników, po której 

następuje pobranie oocytów i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu. 

 

 118 

1.8. Ograniczenia analizy 

Podsumowując, główne ograniczenia wykonanej analizy sprowadzają się do następujących zagad-

nień: 

 ze względu na brak refundowanych technologii w analizowanym wskazaniu, wśród kompara-

torów uwzględniono technologie nierefundowane, ale które w przypadku ich refundacji, sta-

nowiłyby alternatywę dla wnioskowanej interwencji; 

 wnioskowanie dotyczące braku różnic w skuteczności oparto na badaniach klinicznych z ran-

domizacją, które jednak miały umiarkowaną jakość, i tylko w jednym z nich zastosowano za-

ślepienie; 

 ocena zużycia zasobów dla porównania protokołów z cetroreliksem i ganireliksem została 

oparta na dodatkowych założeniach, ponieważ w badaniu klinicznym Wilcox 2005 zastoso-

wano stałą dawkę cetroreliksu, a wyniki dotyczące zużycia podano jako mediany, które zani-

żają faktyczne zużycie i nie są wiarygodnym wyznacznikiem tego parametru; 

 ceny obecnie nierefundowanych leków wchodzących w skład protokołów COH przyjęto na 

podstawie propozycji podmiotu odpowiedzialnego dla leku Cetrotide®, z tego względu nie są 

znane ani proponowane, ani faktyczne ceny tych preparatów w przypadku wpisania ich na li-

stę leków refundowanych.  
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2.  Analiza wpływu na system ochrony zdrowia w Polsce 
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2.1. Analiza wpływu na budżet płatnika 

2.1.1.  Cel 

Analizę przeprowadzono w celu oszacowania prawdopodobnych wydatków podmiotu zobowiązane-

go do finansowania świadczeń ze środków publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) i pacjentów 

w przypadku podjęcia decyzji o refundacji produktu leczniczego Cetrotide® (cetroreliks) w ramach 

wykazu leków refundowanych A1. 

2.1.2.  Metodyka 

Analiza wpływu na system ochrony zdrowia została oparta na wykonanej wcześniej analizie problemu 

decyzyjnego (Aestimo 2014a) oraz analizie kosztów wykonanej w ramach analizy ekonomicznej dla 

leku Cetrotide® (patrz: Rozdział 1.3.5.1. ). Dodatkowo, w opracowaniu uwzględniono dane na temat 

stosowania kontrolowanej hiperstymulacji jajników w ramach leczenia niepłodności w Polsce, po-

chodzące z badania ankietowego wśród ekspertów klinicznych (Aestimo 2013). 

Analizę wykonano w trzech głównych wariantach: podstawowym, minimalnym i maksymalnym, róż-

niących się przewidywanymi udziałami protokołów COH z zastosowaniem preparatu Cetrotide®. Mo-

del wpływu na budżet przygotowano w wersji elektronicznej w arkuszu kalkulacyjnym programu 

Microsoft® Office Excel 2010. 

Analizę przeprowadzono zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM 2010) 

oraz zapisami rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. „w sprawie minimalnych 

wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie 

urzędowej ceny zbytu leku oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika refun-

dowanego w danym wskazaniu” (MZ 02/04/2012). 

2.1.3.  Założenia dotyczące refundacji ze środków publicznych 

Propozycja wnioskodawcy zakłada umieszczenie produktu leczniczego Cetrotide® 0,25 mg proszek 

i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań w wykazie refundowanych leków, środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, w części A1. „Leki 

refundowane dostępne w aptece na receptę w całym zakresie zarejestrowanych wskazań 

i przeznaczeń lub we wskazaniu określonym stanem klinicznym”. Ponieważ koszt stosowania leków 

składających się na protokół COH dla świadczeniobiorcy, zgodnie z art. 14 ust. 1 pkt. 2) lit. C Ustawy 

refundacyjnej (Ustawa 2011), przy odpłatności 50% limitu finansowania przekraczałby 30% minimal-
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nego wynagrodzenia za pracę, w analizie założono ryczałtowy rodzaj odpłatności cetroreliksu oraz 

pozostałych, obecnie nierefundowanych leków składających się na porównywane protokoły COH. 

W analizie nie przewidziano zastosowania instrumentów dzielenia ryzyka. 

2.1.4.  Perspektywa analizy 

W analizie przyjęto perspektywę podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych (w skrócie: perspektywa płatnika publicznego, PPP) oraz perspektywę wspólną podmiotu 

zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych i świadczeniobiorców (w skrócie: 

perspektywa płatnika publicznego i pacjentów, PPP+P). Koszty w analizie nie zostały poddane dys-

kontowaniu, ponieważ przedstawia ona przepływ środków finansowych w czasie. 

2.1.5.  Horyzont czasowy 

W analizie oszacowano jednoroczny wpływ na budżet płatnika objęcia refundacją leku Cetrotide® 

w horyzoncie pierwszych trzech lat od przewidywanego umieszczenia go w wykazie leków refundo-

wanych. Założono przy tym, że mogłoby to nastąpić od połowy 2014 roku. 

2.1.6.  Porównywane scenariusze 

W analizie wpływu na system ochrony zdrowia oszacowano dodatkowe wydatki wynikające z decyzji 

o finansowaniu ze środków publicznych cetroreliksu, stosowanego w analizowanym wskazaniu, po-

przez porównanie dwóch alternatywnych scenariuszy: aktualnego (istniejącego) i nowego (przyszłe-

go). 

Scenariusz aktualny zakłada dalszy brak refundacji produktu leczniczego Cetrotide® oraz pozostałych 

leków stosowanych w ramach protokołów COH (ganireliks, tryptorelina oraz gonadotropiny). 

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w której zarówno Cetrotide®, jak i pozostałe leki są równolegle 

refundowane w ramach wykazu A1. 

W analizie przyjęto, że wprowadzenie refundacji leków stosowanych w COH nie zwiększy istotnie 

liczby wykonywanych procedur ART (w tym COH), gdyż należy przypuszczać, że skoro nie istnieje kry-

terium finansowe odnośnie włączenia do Programu MZ, również osoby mogące samodzielnie finan-

sować sobie całą procedurę, będą starały się o włączenie do programu ART, bez względu na to, czy 

leki protokołów są refundowane, czy nie. Natomiast osoby, które obecnie nie podejmują próby za-

stosowania ART ze względu na brak refundacji leków, i tak będą ograniczone dostępnością miejsca w 

Programie MZ. 
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2.1.7.  Populacja docelowa 

Zgodnie z charakterystyką produktu leczniczego Cetrotide® (ChPL Cetrotide® 2013), wskazanie dla 

cetroreliksu obejmuje zapobieganie przedwczesnej owulacji u pacjentek poddanych kontrolowanej 

stymulacji jajników, po której następuje pobranie oocytów i zastosowanie technik wspomaganego 

rozrodu (ChPL Cetrotide® 2013). 

W ramach niniejszego raportu wyróżnić należy podgrupę pacjentek, która poza występowaniem 

wskazań do podania cetroreliksu spełnia kryteria kwalifikacji do realizowanego w warunkach polskich 

Programu leczenia niepłodności metodą zapłodnienia pozaustrojowego (wiek do 40 lat i obecność 

wskazań do zastosowania zapłodnienia pozaustrojowego) przy braku występowania kryteriów wyklu-

czenia z omawianego Programu (MZ 20/03/2013), w tym: 

 bez możliwości wystymulowania lub pobrania komórek rozrodczych od jednego z partnerów; 

 obarczonych ryzykiem braku prawidłowej odpowiedzi na stymulację jajeczkowania lub z nie-

odpowiednią odpowiedzią na prawidłowo przeprowadzoną stymulację jajeczkowania; 

 z nawracającymi utratami ciąż; 

 brakiem macicy lub jej wadami bezwzględnie uniemożliwiającymi donoszenie ciąży. 

Oszacowanie rocznej liczebności populacji docelowej kwalifikujących się do terapii z zastosowaniem 

cetroreliksu wykonano według poniższego schematu. 



Cetrotide® (cetroreliks) w zapobieganiu przedwczesnej owulacji 
u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajników, po której 

następuje pobranie oocytów i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu. 

 

 123 

 Wykres 17. Diagram oszacowania populacji docelowej dla terapii cetroreliksem. 

 

2.1.7.1.  Epidemiologia i charakterystyka populacji docelowej 

Zgodnie z definicją Światowej Organizacji Zdrowia (WHO) niepłodność definiowana jest jako niemoż-

ność zajścia w ciążę pomimo regularnego współżycia płciowego (3-4 razy w tygodniu) utrzymywane-

go powyżej 12 miesięcy bez stosowania jakichkolwiek środków zapobiegawczych (Łepcka-Klusek 

2012). Niepłodność jest stale rosnącym problemem zdrowotnym wieku rozrodczego.  

Pod względem klinicznym można wyróżnić niepłodność bezwzględną występującą u 7 do 15% przy-

padków, stanowiącą bezpośrednie wskazanie do zastosowania technik rozrodu wspomaganego me-

dycznie. W pozostałych przypadkach występuje ograniczenie sprawności rozrodczej o różnym stopniu 

nasilenia. W tych przypadkach możliwe jest zastosowanie metod leczenia zachowawczego lub opera-

cyjnego, a dopiero w przypadkach ich niepowodzenia technik wspomaganego rozrodu (MZ 

20/03/2013). 
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W Polsce nie istnieje rejestr zbierający dokładane dane dotyczące zjawiska niepłodności. W przybli-

żeniu określa się jednak, że odsetek par niepłodnych wynosi około 15% i jest zbliżony jak w innych 

krajach (Francja – 16,4%, Wielka Brytania – 17%) (Milewski 2013).  

Problem niepłodności w podobnym stopniu dotyczy zarówno mężczyzn jak i kobiet. W poniższej tabe-

li zaprezentowano najczęstsze przyczyny niepłodności żeńskiej i męskiej. 

Tabela 66. Najczęstsze przyczyny niepłodności żeńskiej i męskiej (Milewski 2013, MZ 20/03/2013) 

Niepłodność żeńska Niepłodność męska 

Czynnik jajowodowy (niedrożność, upośledzona funkcja, 
zrosty okołojajowodowe) 

Oligoastenospermia  

Endometrioza Astenospermia  

Zaburzenia owulacji towarzyszące zespołowi policystycz-
nych jajników oraz inne patologie związane z funkcją jajnika 

Teratospermia 

Zaburzenia owulacji o innej etiopatogenezie Azoospermia  

Patologie związane z macicą (mięśniaki, polipy, wady bu-
dowy, zrosty) 

Oligospermia  

Nosicielstwo chorób zakaźnych Czynnik immunologiczny  

Późny wiek decydowania się na rodzicielstwo, Zaburzenia we współżyciu i ejakulacji 

Przyczyny psychogenne - 

Przyczyny jatrogenne (pooperacyjne stany po leczeniu 
onkologicznym) 

- 

Celem retrospektywnego badania Milewski 2013 była analiza profilu demograficznego par leczonych 

z powodu trudności z zajściem w ciążę w Klinice Rozrodczości i Endokrynologii Ginekologicznej Uni-

wersytetu Medycznego w Białymstoku w latach 2005-2010. Łącznie przeanalizowano 1 705 losowo 

wybranych cykli leczenia niepłodności metodami IVF, ICSI/ET. Dominującą przyczyną niepłodności 

w analizowanej podgrupie był czynnik męski, którego odsetek występowania wynosił około 33% do 

47%. Natomiast częstość występowania czynnika jajowodowego w 2005 roku była na poziomie po-

nad 30%, a w 2010 roku obniżyła się do około 20%. U około 10-15% kobiet stwierdzono endometrio-

zę, u 4-10% występował zespół wielotorbielowatych jajników, natomiast u2-7% kobiet zaobserwo-

wano inne zaburzenia owulacji. Odsetki częstości występowania endometriozy, PSOC oraz zaburzeń 

owulacji o innej etiopatogenezie w analizowanym okresie nie zmieniły się znacząco w kolejnych la-

tach. Natomiast odnotowano wyraźny wzrost częstości czynnika idiopatycznego z 6,3% w 2005 roku 

do 18-20% w 2010 roku (Milewski 2013). 
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Według Kurzawa 2010b w Polsce około 700 tys. do 1 miliona par wymaga leczenia z powodu proble-

mów z niepłodnością. Dla 30-50% par rozród wspomagany jest jedyną skuteczną metodą, którą nale-

żałoby rekomendować (Kurzawa 2010b). Obecnie w opinii ekspertów w Polsce dotkniętych niepłod-

nością może być około 1,2-1,3 mln par z czego cześć wymaga leczenia metodami wspomaganego 

rozrodu. Krajowi eksperci szacują, że około 15 000 par w Polsce, by osiągnąć sukces prokreacyjny 

wymaga leczenia metodą in vitro (MZ 20/03/2013).  

Informacje dotyczące rezultatów oraz działań niepożądanych związanych z leczeniem niepłodności 

z wykorzystaniem metod wspomaganego rozrodu zbierane są do Human Reproduction and Embryo-

logy w ramach Programu Europejskiego Monitoringu wyników IVF (z ang. European IVF Monitoring, 

EIM, zwanego dalej Programem EIM). Polska od 1999 roku bierze czynny udział w Programie EIM. 

W ostatnim raporcie przedstawiającym dane dla Polski z 2011 roku spośród 38 klinik zajmujących się 

leczeniem niepłodności wyniki zaraportowało 30 ośrodków, czyli blisko 80%. W poniższej tabeli 

przedstawiono liczbę klinik w Polsce biorących udział w Programie EIM.  

Tabela 67. Liczba klinik ART w Polsce biorących czynny udział w Programie EIM. 

Rok Liczba klinik ART w Polsce 
Liczba klinik ART, które wzięły 

udział w Programie EIM 
Źródło 

1999 10 3 Nygren 2002 

2000 15 12 Andersen 2004 

2001 15 11 Andersen 2005 

2002 17 15 Andersen 2006 

2003 17 14 Andersen 2007 

2004 24 16 Andersen 2008 

2005 37 16 Andersen 2009 

2006 32 17 De Mouzon 2010 

2007 38 17 De Mouzon 2012 

2008 bd. 22 Ferrarett 2012 

2009 31 25 Ferraretti 2013 

2010 38 29 Kurzawa 2010a 

2011 38 30 Kurzawa 2011 

W ramach Programu EIM zbierane są dokładne dane o liczbie przeprowadzanych cykli zapłodnienia in 

vitro (z ang. in vitro fertilisation, IVF), docytoplazmatycznej iniekcji plemnika (z ang. intracytoplasmic 
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sperm injection, ICSI), donacji oocytów (z ang. egg / oocyte donation, EG/OD). Poza tym w rejestrze 

znajdują się dane liczbowe odnoszące się do transferu mrożonych zarodków (z ang. frozen embryo 

replacement, FER), transferu zamrożonych oocytów (z ang. frozen oocyte replacement, FORs), doj-

rzewanie komórek jajowych poza organizmem (z ang. in vitro maturation, IVM), diagnostyki preim-

plantacyjna (z ang. preimplantation genetic diagnosis, PGD oraz preimplantation genetic screening, 

PGS) oraz insemincaji domacicznej z wykorzystaniem nasienia męża/partnera (z ang. intrauterine 

inseminations using husband / partner’s semen, IUI-H) lub dawcy (z ang. intrauterine inseminations 

using donor semen, IUI-D). 

W poniższej tabeli zebrano dane liczbowe z rejestru Programu EIM o liczbie cykli ART, przy których 

konieczne jest przeprowadzenie wcześniejszej kontrolowanej stymulacji jajników (IVF, ICSI, ED/OD). 

Tabela 68. Liczba cykli ART, przy których konieczne jest przeprowadzenie stymulacji jajników. 

Rok 
Liczba zainicjowanych 

cykli IVF 
Liczba zainicjowanych 

cykli ICSI 
Liczba zainicjowanych 

cykli ED/OD 
Źródło 

1999 624 1 411 0 Nygren 2002 

2000 1065 1 812 35 Andersen 2004 

2001 897 2 277 45 Andersen 2005 

2002 881 2 468 53 Andersen 2006 

2003 487 2 545 60 Andersen 2007 

2004 578 3 097 104 Andersen 2008 

2005 469 3 513 333 Andersen 2009 

2006 336 3 790 315 De Mouzon 2010 

2007 237 4 639 347 De Mouzon 2012 

2008 282 6 462 355 Ferrarett 2012 

2009 285 7 566 272 Ferraretti 2013 

2010 347 8 621 231 Kurzawa 2010a 

2011 501 9 510 325 Kurzawa 2011 

W oparciu o informację o procentowym udziale jednostek raportujących corocznie (w latach 1999-

2011) dane o liczbie zainicjowanych procedur ART wykonano własne oszacowanie liczby zainicjowa-

nych procedur ART w skali całego kraju. 
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Tabela 69. Liczba cykli ART, przy których konieczne jest przeprowadzenie stymulacji jajników w skali 
całego kraju. 

Rok 
Suma liczby zainicjowa-

nych cykli ART* 

Odsetek klinik ART, 
które wzięły udział 
w Programie EIM** 

Liczba zainicjowanych 
cykli ART w Polsce^ 

Źródło 

1999 2 035 30% 6 783 Nygren 2002 

2000 2 912 80% 3 640 Andersen 2004 

2001 3 219 73% 4 390 Andersen 2005 

2002 3 402 88% 3 856 Andersen 2006 

2003 3 092 82% 3 755 Andersen 2007 

2004 3 779 67% 5 669 Andersen 2008 

2005 4 315 43% 9 978 Andersen 2009 

2006 4 441 53% 8 360 De Mouzon 2010 

2007 5 223 45% 11 675 De Mouzon 2012 

2008 7 099 64% 11 133 Ferrarett 2012 

2009 8 123 81% 10 073 Ferraretti 2013 

2010 9 199 76% 12 054 Kurzawa 2010a 

2011 10 336 79% 13 092 Kurzawa 2011 

*  suma zainicjowanych cykli IVF, ICSI, ED/OD (Tabela 68) na podstawie danych z Programu EIM; 
**  obliczono na podstawie danych z Programu EIM. Przykładowo dla 1999 roku liczba jednostek ART w Polsce wynosiła 10, do Programu 

EIM przystąpiło 3 ośrodki (Tabela 67);  
^  obliczenia własne na podstawie suma liczby zainicjowanych cykli ART oraz odsetka jednostek ART, które wzięły udział w Programie EIM 

w danym roku. 

Na podstawie obliczonej liczby zainicjowanych cykli ART, przed którymi wykonywana jest procedura 

kontrolowanej stymulacji jajników w Polsce w latach 1999-2011 wykonano własne oszacowanie 

trendu liczby cykli ART w okresie od 2012 do 2016 roku w Polsce. 
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Wykres 18. Liczba cykli ART oszacowana dla Polski na podstawie raportów z Programu EIM w latach 
1999-2011 oraz prognoza liczby cykli ART dla Polski w latach 2012-2016. 

 

Prognozowana liczba nowych wykonań procedur ART w latach 2013, 2014, 2015 oraz 2016 wynosi 

odpowiednio 14 322, 15 817, 15 893 oraz 16 679. 

W Polsce od 1 lipca 2013 roku jest realizowany „Program – Leczenie Niepłodności Metodą Zapłod-

nienia Pozaustrojowego na lata 2013-2016” (dalej nazywany Programem MZ). W kosztorysie realiza-

cji Programu MZ w kolejnych latach wyszczególniono liczbę przewidywanych cykli w kolejnych latach 

(MZ 20/03/2013). 

Tabela 70. Planowana w Programie liczba cykli w kolejnych latach (MZ 20/03/2013). 

Czas realizacji Programu Liczba cykli 

Od 1 lipca 2013 roku  4 350 

2014 rok  11 000 

2015 rok do 31 czerwiec 2016  
17 500 

(w 2015 roku 11 667 cykli; w 2016 roku 5 833 cykli)* 

*  obliczono proporcjonalnie do ilości miesięcy w danym roku, które obejmują realizację Programu tj. cały rok 2015 (12 miesięcy) oraz 6 
miesięcy z 2016 roku. 

Od 1 lipca 2013 roku do końca roku 2013 zaplanowane w ramach Programu zaplanowane jest prze-

prowadzenie 4 350 cykli ART, w roku 2014 przewidziano wykonanie 11 000 cykli leczniczych ART. 

W ostatnim okresie trwania Programu od początku 2015 roku do 31 czerwca 2016 roku w ramach 

Programu wykonane zostanie 17 500 procedur ART (MZ 20/03/2013). 
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W związku z uruchomionym rządowym programem leczenia niepłodności metodą zapłodnienia poza-

ustrojowego powstał rejestr gromadzący dane dotyczące liczby uczestników programu oraz skutecz-

ności stosowanej metody. Na stronach internetowych Ministerstwa Zdrowia opublikowany został 

komunikat przedstawiający wstępne wyniki omawianego rejestru, informując jednocześnie o plano-

wanej publikacji szerszego opracowania do końca stycznia 2014r. W komunikacie stwierdzono, że 

w roku 2013 w programie zarejestrowanych było 8 166 par, z których ponad 5 619 zakwalifikowano 

do dalszych procedur programowych. Na I wizytę oczekuje 2 348 par, natomiast 4 583 pary rozpoczę-

ło już leczenie. W komunikacie podano informacje o 701 potwierdzonych klinicznie ciążach, zgłoszo-

nych do Rejestru Medycznie Wspomaganej Prokreacji (MZ 2014). 

Największe prawdopodobieństwo skutecznego zapłodnienia pozaustrojowego występuje w pierw-

szych trzech cyklach leczenia u jednej pary. W związku z tym Program MZ przewiduje do maksymal-

nie 3 cykli leczniczych u jednej pary. Skuteczność każdej próby wynosi 30% (MZ 20/03/2013). Poje-

dynczy cykl z Programu MZ należy rozumieć jako rozpoczętą stymulację owulacji oraz następującą po 

niej procedurę technik wspomaganego rozrodu. Założenie to oparto na kosztorysie realizacji Progra-

mu MZ obejmującym koszty realizacji procedur zapłodnienia pozaustrojowego, gdzie w ramach części 

klinicznej umieszczono procedury związane z wykonaniem stymulacji owulacji. Co za tym idzie zało-

żono, że skuteczność każdej próby procedury ART wykonanej w ramach Programu MZ jest równo-

ważne z powodzeniem kontrolowanej stymulacji jajników poprzedzającej procedurę ART.  

Tabela 71. Liczba cykli stymulacji jajników oraz skuteczność procedury ART wg Programu MZ (MZ 
20/03/2013). 

Parametr Wartość parametru 

Max. liczba cykli przewidziana w Programie MZ na parę 3 

Skuteczność każdej próby przyjęta w Programie MZ 30% 

W ramach badania ankietowego przeprowadzonego wśród ekspertów klinicznych z dziedziny położ-

nictwa i ginekologii uzyskano informację o średniej liczbie prób do powodzenia lub rezygnacji z terapii 

w przypadku zastosowania technik wspomaganego rozrodu poza Programem MZ.  

Tabela 72. Liczba prób do powodzenia lub rezygnacji z terapii w przypadku stosowania ART poza Pro-
gramem MZ (Aestimo 2013). 

Ekspert 
Liczba prób do powodzenia lub rezygnacji z terapii w przypadku stosowania 

ART poza Programem MZ 

Dr n. med. Michał Radwan 2,19 
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Ekspert 
Liczba prób do powodzenia lub rezygnacji z terapii w przypadku stosowania 

ART poza Programem MZ 

Dr n. med. Paweł Brelik 2 

Lek med. Robert Gizler 3 

Dr n. med. Grzegorz Mrugacz 6 

Prof. dr hab. n. med. Waldemar Kuczyński 2 

Dr n. med. Sławomir Sobkiewicz 2,5 

Prof. dr hab. Sławomir Wołczyński 2,5 

Średnia 2,9 

W opinii ekspertów klinicznych w Polsce średnio wykonywane jest 3 próby do powodzenia lub rezy-

gnacji w przypadku stosowania technik ART poza Programem MZ.  

Powszechnie stosowanymi metodami indukcji owulacji są tzw. protokoły krótki oraz długi z agoni-

stami GnRH oraz protokół z antagonistami GnRH. Agoniści oraz antagoniści GnRH mają za zadanie 

wytłumienie odpowiedzi przysadki mózgowej na gonadotropiny (desensybilizację) i zahamowanie 

tym samym możliwości wyzwolenia piku LH, będącego sygnałem do owulacji (Kuczyński 2005). 

W poniższej tabeli przedstawiono protokoły najczęściej stosowane w Polsce w stymulacji rozwoju 

wielu pęcherzyków jajnikowych u kobiet poddanych stymulacji owulacji w ramach technik rozrodu 

wspomaganego (ART).  

Tabela 73. Częstość stosowania poszczególnych protokołów stymulacji owulacji (Aestimo 2013). 

Ekspert 
Protokół z antagoni-

stą GnRH 
Protokół z agonistą 

GnRH (długi) 
Protokół z agonistą 

GnRH (krótki) 
Inny 

Dr n. med. Michał Radwan 49,0% 50,0% 1,0% 0% 

Dr n. med. Paweł Brelik 43,0% 50,0% 5,0% 2,0%* 

Lek med. Robert Gizler 20,0% 65,0% 15,0% 0% 

Dr n. med. Grzegorz 
Mrugacz 

60,0% 35,0% 5,0% 0% 

Prof. dr hab. n. med. 
Waldemar Kuczyński 

45,0% 50,0% 5,0% 0% 

Dr n. med. Sławomir 
Sobkiewicz 

35,0% 60,0% 5,0% 0% 

Prof. dr hab. Sławomir 
Wołczyński 

25,0% 70,0% 5,0% 0% 

dr n. med. Tomasz Rokicki 40,0% 50,0% 10,0% 0% 

http://www.artemida-online.pl/prof-dr-hab-sawomir-woczyski.html
http://www.artemida-online.pl/prof-dr-hab-sawomir-woczyski.html
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Ekspert 
Protokół z antagoni-

stą GnRH 
Protokół z agonistą 

GnRH (długi) 
Protokół z agonistą 

GnRH (krótki) 
Inny 

Prof. dr hab. n. med. Jacek 
Szamatowicz 

50,0% 25,0% 25,0% 0% 

Prof. dr hab. n. med. 
Krzysztof Łukaszuk 

1,8% 88,2% 10% 0% 

Średnia 37,0% 54,4% 8,6% - 

* Protokoły z cytrynianem klomifenu i gonadotropinami, protokół ultrakrótki. 

W opinii ekspertów klinicznych protokół z antagonistą GnRH średnio jest stosowany w 37,0% cyklach 

kontrolowanej stymulacji jajników, w 54,5% stosowany jest protokół długi z agonistą, natomiast 

w średnio 8,6% cyklach stymulacji wykorzystywany jest protokół krótki z GnRH.  

Do stymulacji owulacji za pomocą protokołu z antagonistą w Polsce stosowany jest cetroreliks (Cetro-

tide) oraz ganireliks. 

Tabela 74. Częstość stosowania w kontrolowanej stymulacji owulacji antagonistów GnRH w Polsce 
(Aestimo 2013). 

Ekspert Cetroreliks Ganireliks 

Dr n. med. Michał Radwan 50,0% 50,0% 

Dr n. med. Paweł Brelik 90,0% 10,0% 

Lek med. Robert Gizler 70,0% 30,0% 

Dr n. med. Grzegorz Mrugacz 90,0% 10,0% 

Prof. dr hab. n. med. Waldemar Kuczyński 70,0% 30,0% 

Dr n. med. Sławomir Sobkiewicz 77,5% 22,5,0% 

Prof. dr hab. Sławomir Wołczyński 90,0% 10,0% 

dr n. med. Tomasz Rokicki 75,0% 25,0% 

Prof. dr hab. n. med. Jacek Szamatowicz 100,0% 0,0% 

Prof. dr hab. n. med. Krzysztof Łukaszuk 100,0% 0,0% 

Średnia 81,3% 18,8% 

W opinii polskich ekspertów klinicznych schematy stymulacji jajników z antagonistą oparte na cetro-

reliksie stosowane są w 81,3% procedur, natomiast z ganireliksem w 18,8% prób (Aestimo 2013). 

http://www.artemida-online.pl/prof-dr-hab-sawomir-woczyski.html
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2.1.7.2.  Prognozowana liczba pacjentów leczonych 

Oszacowanie liczebności populacji docelowej przeprowadzono w oparciu o schemat przedstawiony 

w poprzednim rozdziale (Wykres 17), wykorzystując odnalezione dane epidemiologiczne oraz bada-

nie ankietowe. 

Oszacowanie liczebności populacji docelowej pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajni-

ków, po której następuje pobranie oocytów i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu zostało 

oparte na danych o liczbie cykli ART przeprowadzanych w kolejnych latach w Polsce na podstawie 

treści Programu MZ, corocznych raportów ESHRE oraz przeprowadzonego na potrzeby niniejszego 

raportu badania ankietowego (MZ 20/03/2013, Aestimo 2013). Suma liczebności podgrupy kobiet 

zakwalifikowanych do Programu MZ w kolejnych latach oraz podgrupy kobiet, u których zastosowane 

będą techniki wspomaganego rozrodu poza Programem MZ stanowi liczebność populacji docelowej.  

W pierwszym kroku mającym na celu oszacowanie liczby zastosowań produktu leczniczego Cetroti-

de® było ustalenie liczby procedur ART w Polsce przed którymi konieczne jest przeprowadzenie kon-

trolowanej stymulacji jajników. W wyniku prognozowania na podstawie danych zawartych w rapor-

tach o liczbie cykli ART przygotowywanych corocznie w ramach Programu EIM obejmujących okres od 

1999 do 2011 roku przeprowadzono liniową ekstrapolację liczby wykonywanych procedur ART 

w Polsce w najbliższych latach. 

Tabela 75. Prognoza liczby nowozdiagnozowanych przypadków raka jelita grubego na podstawie 
Krajowego Rejestru Nowotworów (KRN 2013). 

 
Program EIM Prognoza na podstawie Program EIM 

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 

Liczba cykli ART 10 073 12 054 13 092 13 536 14 322 15 107 15 893 16 679 

W treści Programu MZ została zamieszczona prognozowana liczba cykli, które zostaną zrealizowane 

w poszczególnych latach trwania rządowego programu leczenia niepłodności metodą zapłodnienia 

pozaustrojowego.  

Tabela 76. Oszacowanie liczby cykli zrealizowanych w poszczególnych latach trwania Programu MZ 
w ramach Programu MZ (MZ 20/03/2013). 

Parametr 2013* 2014 2015 2016** 

Liczba cykli ART w Programie MZ  4 350 11 000 11 667 5 833 

*  okres od 1 lipca 2013 roku do 31 grudnia 2013 roku; 
**  okres od 1 stycznia 2016 roku do 31 czerwca 2016 roku. 
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Różnica prognozowanej na podstawie raportów z Programu EIM liczby procedur ART w Polsce oraz 

liczby cykli przewidywanych w ramach Programu MZ stanowi liczbę cykli ART, które zostaną przepro-

wadzone w Polsce w latach 2013-2016 poza Programem MZ.  

Tabela 77. Oszacowanie liczby cykli zrealizowanych w poszczególnych latach trwania Programu MZ 
poza Programem MZ (MZ 20/03/2013). 

Parametr 2013 2014 2015 2016 

Liczba cykli ART poza Programem MZ  9 972 4 107 4 226 10 846 

Realizacja Programu MZ nie spowoduje zwiększenia liczby wykonywanych procedur technik wspo-

maganego rozrodu (w tym COH) w Polsce ze względu na brak kryterium finansowego włączenia do 

programu rządowego. Zatem należy przypuszczać, że również pary mogące samodzielnie finansować 

sobie cała procedurę będą starały się o włączenie do Programu MZ. Nie będzie miał tu znaczenia sta-

tus refundacyjny leków do protokołów stymulacji. Pary, które nie zdążą skorzystać ze świadczeń w 

danym roku, będą przystępowały do leczenia w roku kolejnym. Natomiast osoby, które obecnie nie 

podejmują próby zastosowania ART ze względu na brak refundacji leków, i tak będą ograniczone do-

stępnością miejsca w Programie MZ. 

Oszacowanie liczby cykli stymulacji owulacji z protokołem z cetroreliksem (fixed / flexible) zostało 

wykonane dla rocznych przedziałów czasowych, w trzech wariantach: minimalnym, podstawowym 

i maksymalnym. 

W wariancie podstawowym analizy w oparciu o opinie ekspertów klinicznych założono, że protokół 

z antagonistą GnRH zostanie wykorzystane do stymulacji jajników w 37% podjętych prób (średnia 

z odpowiedzi ekspertów klinicznych). W wariantach skrajnych analizy (minimalny, maksymalny) przy-

jęto skrajne odpowiedzi z badania ankietowego dotyczące częstości stosowaniu protokołu z antago-

nista GnRH do stymulacji jajników. W wariancie minimalnym założono, że protokół z antagonistą 

GnRH zostanie zastosowany w 1,8% podjętych prób, natomiast w wariancie maksymalnym w 60% 

prób. 

Iloczyn częstości zastosowania protokołu z antagonistą GnRH oraz częstości stosowania cetroreliksu 

i ganireliksu stanowi częstość zastosowania protokołu z antagonistą GnRH opartego na cetroreliksie 

oraz protokołu z antagonistą GnRH opartego na genireliksie. W poniższej tabeli przedstawiono przy-

jęte w wariancie podstawowym analizy oraz w wariantach skrajnych częstości stosowania poszcze-

gólnych protokołów stymulacji.  
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Tabela 78. Częstości stosowania poszczególnych protokołów stymulacji owulacji (Aestimo2013). 

Protokół  Minimalny Podstawowy Maksymalny 

Protokół z antagonistą GnRH: 1,8% 37,0% 60,0% 

z cetroreliksem (fixed / flexible) 100,0% 81,3% 90,0% 

z ganireliksem 0,0% 18,8% 10,0% 

Protokół z antagonistą GnRH oparty na 
cetroreliksię (fixed / flexible) 

1,8% 
(=1,8% × 100,0%) 

30,4% 
(=81,3% × 37,0%) 

54,0% 
(=90,0% × 60,0%) 

Protokół z antagonistą GnRH oparty na 
ganireliksie 

0,0% 
6,93% 

(=18,8% × 37,0%) 
6,0% 

(=10,0% × 60,0%) 

Protokół długi z agonistą GnRH 88,2% 54,42% 35,0% 

Protokół krótki z agonista GnRH 10,0% 8,61% 5,0% 

Łączna roczna liczba cykli stymulacji owulacji w Programie MZ (Tabela 76) oraz poza Programem MZ 

(Tabela 77) oraz częstości stosowania poszczególnych protokołów (Tabela 78) stanowią roczną liczbę 

cykli kontrolowanej stymulacji jajników wybranymi protokołami w Programie MZ oraz poza Progra-

mem MZ. Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w której zarówno Cetrotide®, jak i pozostałe leki są 

równolegle refundowane w ramach wykazu A1. W związku tym w scenariuszu nowym nie uleganie 

zmianie częstość stosowanych dotychczas protokołów stymulacji. 

W podstawowym wariancie analizy przyjęto, że wszystkie zastosowania cetroreliksu w ramach COH 

realizowane są w wariancie fixed, zgodnie z zapisami charakterystyki produktu Cetrotide® (ChPL Ce-

trotide® 2013). Dodatkowo pokazano także wyniki przy założeniu, że stosowany jest wyłącznie sche-

mat flexible. 

W poniższej tabeli zaprezentowano liczbę wykonywanych cykli stymulacji owulacji opartych na po-

szczególnych protokołach w wariancie podstawowym, minimalnym i maksymalnym analizy. Zgodnie 

z założeniami analizy udziały poszczególnych protokołów będą takie same w scenariuszu aktualnym 

i scenariuszu nowym analizy. 
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Tabela 79. Roczna liczba cykli stymulacji owulacji poszczególnymi protokołami w wariancie podsta-
wowym, minimalnym i maksymalnym w Programie MZ oraz poza Programem MZ (scena-
riusz aktualny i nowy) 

Protokół 

2014 2015 2016 

w 
Programie MZ 

poza Progra-
mem MZ 

w 
Programie MZ 

poza Progra-
mem MZ 

w 
Programie MZ 

poza Progra-
mem MZ 

Wariant minimalny 

PAnCfl/PAnCfx 198 74 210 76 105 195 

PAnG 0 0 0 0 0 0 

PdAg 9 702 3 623 10 290 3 728 5 145 9 566 

PkAg 1 100 411 1 167 423 583 1 085 

Suma 11 000 4 107 11 667 4 226 5 833 10 846 

Wariant podstawowy 

PAnCfl/PAnCfx 3 304 1 234 3 504 1 269 1 752 3 258 

PAnG 762 285 809 293 404 752 

PdAg 5 986 2 235 6 349 2 300 3 175 5 902 

PkAg 947 354 1 005 364 502 934 

Suma 11 000 4 107 11 667 4 226 5 833 10 846 

Wariant maksymalny 

PAnCfl/PAnCfx 5 940 2 218 6 300 2 282 3 150 5 857 

PAnG 660 246 700 254 350 651 

PdAg 3 850 1 438 4 083 1 479 2 042 3 796 

PkAg 550 205 583 211 292 542 

Suma 11 000 4 107 11 667 4 226 5 833 10 846 

Zarówno w scenariuszu aktualnym jak i w scenariuszu nowym w wariancie podstawowym analizy 

w ramach Programu MZ w 2014 roku zostanie wykonane 3 304 próby stymulacji owulacji z protoko-

łem z antagonistą z cetroreliksem (fixed / flexible), w 2015 roku będzie to 3 504 próby natomiast 

w 2016 roku 1 752 próby. Natomiast poza programem zostanie wykonane w 2014 roku – 1 234; 

w 2015 roku – 1 269 oraz w 2016 roku – 3 258 prób stymulacji jajników z protokołem z cetroreliksem 

(fixed / flexible). 

W wariancie minimalnym analizy w scenariuszu aktualnym oraz w scenariuszu nowym zostanie pod-

jęte w 2014 roku 198 prób stymulacji jajników z protokołem z cetroreliksem (fixed / flexible), w 2015 
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roku ilość cykli wyniesie 210, natomiast w 2016 roku będzie to 105 cykli. Ilość cykli z protokołem 

z cetroreliksem (fixed / flexible) w wariancie minimalnym poza Programem MZ będzie równa w 2014 

roku 74, w 2015 roku 76 cykli oraz w 2016 roku 195 cykli.  

W obydwu rozpatrywanych w ramach analizy scenariuszach w wariancie maksymalnym w ramach 

Programu MZ w 2014 roku zostanie wykonane 5 940 próby stymulacji owulacji z protokołem z anta-

gonistą z cetroreliksem (fixed / flexible), w 2015 roku będzie to 6 300 próby natomiast w 2016 roku 

3 150 próby. Natomiast poza programem zostanie wykonane w 2014 roku – 2 218; w 2015 roku – 

2 282 oraz w 2016 roku – 5 857 prób stymulacji jajników z protokołem z cetroreliksem (fixed / flexi-

ble). 

W Programie MZ przyjęto, że skuteczność każdej próby wynosi 30% oraz że możliwe jest wykonanie 

maksymalnie do trzech prób u każdej pary zakwalifikowanej do Programu MZ. Pojedynczy cykl z Pro-

gramu MZ należy rozumieć jako rozpoczętą stymulację owulacji oraz następującą po niej procedurę 

technik wspomaganego rozrodu. Ponadto w treści Programu MZ zamieszczono liczbę cykli jakie 

przewidziano w kolejnych latach realizacji Programu MZ (Tabela 76). Znając te dane oszacowano 

wstecznie, liczbę par, a tym samym liczbę kobiet, które zostaną zakwalifikowane do Programu MZ 

w kolejnych latach jego trwania.  

Tabela 80. Oszacowanie liczebności populacji kobiet włączonych do Programu MZ. 

Parametr 2013 2014 2015 2016 

Liczba par zakwalifikowanych do Programu MZ*  1 986 5 023 5 327 2 664 

Liczba par u których wykonano II próby 1 390 3 516 3 729 1 864 

Liczba par, u których wykonano III próby 973 2 461 2 610 1 305 

*  liczba par zakwalifikowanych do Programu MZ jest równoznaczna z liczbą wykonań pierwszej próby ART; 

W 2014 roku do Programu MZ zostanie zakwalifikowane 5 023 pacjentki, w 2015 roku 5 327 pacjen-

tek oraz w 2016 roku 2 664 pacjentki. 

W ramach badania ankietowego, którego celem było zebranie informacji na temat aktualnej praktyki 

klinicznej w kontekście zastosowania technik wspomaganego rozrodu eksperci kliniczni określili, że 

średnio u jednej pacjentki zostanie wykonane 3 próby do powodzenia lub rezygnacji z terapii w przy-

padku zastosowania ART poza Programem MZ (Tabela 72). Iloraz liczby wykonywanych cykli ART poza 

Programem MZ w Polsce (Tabela 77) oraz średniej liczby prób w przeliczeniu na jedna pacjentkę sta-

nowił liczebność populacji docelowej poza Programem MZ. 
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Tabela 81. Liczebność populacji docelowej poza Programem MZ (MZ 20/03/2013, Aestimo 2013) 

Parametr 2013 2014 2015 2016 

Liczba cykli ART poza Programem MZ 9 972 4 107 4 226 10 846 

Liczba prób do powodzenia lub rezygnacji z terapii w przypadku stosowania ART poza Programem MZ 2,9 

Liczba par poza Programem MZ 3 457 1 424 1 465 3 760 

W 2014 roku liczebność populacji kobiet, które zostaną poddane kontrolowanej stymulacji owulacji, 

po której nastąpi pobranie oocytów u zastosowanie technik wspomaganego rozrodu poza Progra-

mem MZ wynosi 1 424, w 2015 będzie to 1 465 kobiet, a w 2016 roku 3 760 pacjentek. 

Suma liczby pacjentek zakwalifikowanych do Programu MZ oraz liczba pacjentek poddanych stymula-

cji jajników przed zastosowaniem technik ART poza Programem MZ stanowi liczebność populacji do-

celowej. 

Tabela 82. Oszacowanie liczebności populacji docelowej. 

Parametr 2013 2014 2015 2016 

Liczebność populacji docelowej 
w Programie MZ 

1 986 5 023 5 327 2 664 

Liczebność populacji docelowej poza 
Programem MZ 

3 457 1 424 1 465 3 760 

Liczebność populacji docelowej 5 443 6 447 6 792 6 424 

W wyniku powyższego oszacowania zapobieganie przedwczesnej owulacji u pacjentek poddawanych 

kontrolowanej stymulacji jajników, po której następuje pobranie oocytów i zastosowanie technik 

wspomaganego rozrodu w 2013 roku wystąpi u 5 443 pacjentek, w 2014 roku u 6 447, w 2015 roku 

u 6 792 oraz w 2016 roku u 6 424 chorych. 

2.1.8.  Oszacowanie rocznej liczebności populacji obejmującej wszystkich pacjentów, 

u których wnioskowana technologia może być zastosowana 

Krajowi eksperci szacują, że w chwili obecnej w Polsce leczenia metodą in vitro wymaga około 15 000 

par. Proces zapłodnienia in vitro rozpoczyna się wywołaniem u kobiety owulacji przy użyciu odpo-

wiednich leków (MZ 20/03/2013). Skutkiem tego przy założeniu 100% udziałów cetroreliksu skumu-

lowana populacja dla tego leku wynosi 15 000 kobiet. 
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Rządowy program leczenia niepłodności metodą zapłodnienia pozaustrojowego, którego realizację 

zaplanowano na lata 2013-2016 przewiduje, że w pierwszym roku leczenie rozpocznie około 2 000 

par, w roku drugim będzie to 5 500 par, a w trzecim roku 7 500 par. 

Tabela 83. Liczba par rozpoczynających leczenie w kolejnych latach trwania Programu MZ (MZ 
20/03/2013). 

Czas trwania Programu MZ Liczba par 

I rok 2 000 

II rok 5 500 

III rok 7 500 

Łącznie 15 000 

Rządowy Program MZ zakłada, że w ciągu trzech lat pokryje obecne zapotrzebowanie na zapłodnie-

nie pozaustrojowe w Polsce. 

2.1.9.  Oszacowanie rocznej liczebności populacji w której wnioskowana technologia jest 

obecnie stosowana 

Na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia napisano: „W 2013 roku do rządowego programu le-

czenia niepłodności metodą zapłodnienia pozaustrojowego zgłosiło się ponad 8 000 par, a ponad 

5 500 z nich zostało zakwalifikowanych do leczenia. Obecnie na pierwszą wizytę u realizatora czeka 

2 348 par, a 4 583 rozpoczęło już leczenie.” Należy, więc przyjąć, że w przypadku wspomnianych 

4 583 par wykonano przynajmniej jedną próbę kontrolowanej stymulacji jajników (niektóre z tych par 

zakończyły już udział w Programie z powodu wyczerpania maksymalnej liczby prób).  

Jeżeli chodzi o pary poddawane COH poza programem, ich liczbę przypadającą na rok 2013 obliczono 

uwzględniając prognozowaną łączną liczbę cykli ART oraz oszacowaną na podstawie badania ankie-

towego średnią liczbę prób ART przypadającą na jedną parę, równą 2,9. Biorąc pod uwagę prawdo-

podobną liczbę 9 972 cykli ART wykonanych poza Programem MZ w Polsce w 2013 roku, odpowiada-

jąca im liczba par wynosi 3 457. 

Stąd łączna liczba par poddanych w 2013 roku procedurom ART, w tym COH wynosi 8 040 par. 
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2.1.10.  Analiza kosztów 

Analiza kosztów wraz z oszacowaniem zużycia zasobów została opisana w analizie ekonomicznej, 

w rozdziale 1.3.5.1.  Poniżej, powtórzono uzyskane wartości kosztów poszczególnych protokołów 

COH uwzględnionych w analizie. 

Poniżej zestawiono całkowite koszty porównywanych schematów kontrolowanej stymulacji jajników. 

Tabela 84. Łączne koszty porównywanych schematów (PPP/PPP+P) 

Schemat 
Scenariusz aktualny [zł] Scenariusz nowy [zł] 

PPP PPP+P PPP PPP+P 

PAnCfl 2 601,13 7 083,13 5 963,98 6 696,48 

PAnG 2 601,13 7 169,62 5 963,98 6 744,94 

PAnCfx 2 601,13 6 754,15 5 728,64 6 404,06 

PdAg 2 601,13 7 596,79 6 263,43 7 148,81 

PkAg 2 601,13 6 188,43 5 188,15 5 851,78 

W scenariuszu aktualnym koszt kontrolowanej stymulacji jajników z perspektywy płatnika publiczne-

go jest stały i wynosi 2 601,13 zł, natomiast z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadcze-

niobiorcy jest równy od 6 188,43 zł do 7 596,79 zł. Natomiast w przypadku realizacji założeń scena-

riusza nowego koszty z perspektywy płatnika publicznego w zależności od zastosowanego schematu 

kontrolowanej stymulacji jajników wynoszą od 5 188,15 zł do 6 263,43 zł, a z perspektywy wspólnej 

płatnika publicznego i świadczeniobiorcy są równe od 5 851,78 zł do 7 148,81 zł. 

2.1.11.  Wyniki analizy wpływu na budżet 

Wyniki analizy wpływu na budżet przedstawiono w kolejnych podrozdziałach, oddzielnie w trzech 

wariantach: podstawowym, minimalnym oraz maksymalnym. Zgodnie z zapisami Rozporządzenia 

Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we 

wnioskach o objęcie refundacją (MZ 02/04/2012), w ramach analizy wpływu na budżet przedstawio-

no: 

 ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świad-

czeń ze środków publicznych, jakie będą ponoszone w przypadku braku refundacji leków sto-

sowanych w COH (scenariusz aktualny), z wyszczególnieniem składowej wydatków ponoszo-

nych na produktu Cetrotide®; 
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 ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świad-

czeń ze środków publicznych, jakie będą ponoszone w przypadku umieszczenia leków stoso-

wanych w COH w wykazie leków refundowanych A1 (scenariusz nowy), z wyszczególnieniem 

składowej wydatków stanowiącej refundację ceny produktu Cetrotide®; 

 oszacowanie dodatkowych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 

ze środków publicznych, stanowiących różnicę pomiędzy wydatkami w scenariuszach przy-

szłym i istniejącym, z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny 

produktu Cetrotide®. 

Główny wynik analizy stanowi różnica wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świad-

czeń ze środków publicznych i pacjentów, związana z wprowadzeniem refundacji leków stosowanych 

w ramach protokołów COH, stanowiących element ART. 

2.1.11.1.  Oszacowanie aktualnych rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do fi-

nansowania świadczenia 

W chwili obecnej podmiot zobowiązany do finansowania świadczeń ze środków publicznych nie re-

funduje leków stosowanych w ramach COH, z wyjątkiem hCG oraz progesteronu stosowanego po-

mocniczo na dalszym etapie procedury ART. Na podstawie danych zawartych w kosztorysie Programu 

MZ, można oszacować prognozowane wydatki na część kliniczną Programu, traktowaną w analizie 

jako element COH. Biorąc pod uwagę koszt 2 310 zł oraz prognozowaną liczbę cykli ART (4 350), uzy-

skano wartość 10 048 500 zł. Do tego należy doliczyć jeszcze koszty hCG, wynoszące dla płatnika pu-

blicznego 34,50 zł/COH oraz koszty progesteronu równe 256,63 zł/COH. Zatem oszacowane łączne 

koszty płatnika związane z COH (nieuwzględniające głównych leków) w 2013 roku wyniosły około 

11,31 mln zł. 

2.1.11.2.  Wariant podstawowy 

2.1.11.2.1.  Perspektywa płatnika publicznego i pacjentów (PPP+P) 

W tym rozdziale przedstawiono wyniki analizy wpływu na budżet uzyskane w wariancie podstawo-

wym, z uwzględnieniem perspektywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 

ze środków publicznych i świadczeniobiorców (PPP+P). 
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Tabela 85. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant podstawowy (PAnCfx, 
PPP+P). 

 
Scenariusz nowy [zł] Scenariusz aktualny [zł] Różnica wydatków [zł] Zmiana wydatków [%] 

Rok 2014 

RAZEM 105 584 200 108 661 300 -3 077 100 -2,8% 

Cetrotide® 3 369 670 3 334 096 +35 574 +1,1% 

Orgalutran® 844 300 856 045 -11 745 -1,4% 

Agoniści GnRH 7 370 412 7 370 412 0 0,0% 

Gonadotropiny 53 438 116 56 539 055 -3 100 938 -5,5% 

Pozostałe koszty COH 40 561 678 40 561 678 0 0,0% 

Rok 2015 

RAZEM 107 840 600 114 315 100 -6 474 500 -5,7% 

Cetrotide® 3 581 584 3 506 752 +74 833 +2,1% 

Orgalutran® 876 291 901 014 -24 723 -2,7% 

Agoniści GnRH 7 754 245 7 754 245 0 0,0% 

Gonadotropiny 52 956 427 59 481 013 -6 524 586 -11,0% 

Pozostałe koszty COH 42 672 056 42 672 056 0 0,0% 

Rok 2016 

RAZEM 113 174 400 119 969 000 -6 794 600 -5,7% 

Cetrotide® 3 759 426 3 680 877 +78 548 +2,1% 

Orgalutran® 919 231 945 165 -25 935 -2,7% 

Agoniści GnRH 8 137 644 8 137 644 0 0,0% 

Gonadotropiny 55 575 616 62 422 904 -6 847 287 -11,0% 

Pozostałe koszty COH 44 782 434 44 782 434 0 0,0% 

Szacowane łączne wydatki płatnika publicznego i pacjentów ponoszone na realizację procedur COH, 

w latach 2014-2016, w scenariuszu aktualnym oszacowano na poziomie od 108,7 mln zł do 120,0 mln 

zł rocznie, natomiast w scenariuszu nowym, na poziomie: 105,6-113,2 mln zł rocznie. 

W analizowanym horyzoncie czasowym wydatki ponoszone tylko na refundację Cetrotide® wyniosą 

3,3-3,7 mln zł w scenariuszu aktualnym, lub 3,4-3,8 mln zł w scenariuszu nowym. Natomiast wydatki 

na lek Orgalutran® wyniosą w scenariuszu aktualnym od 0,86 mln zł do 0,95 mln zł, a w scenariuszu 
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nowym od 0,84 mln zł do 0,92 mln zł. Wydatki na preparaty tryptoreliny wyniosą w obu porównywa-

nych scenariuszach 7,4-8,1 mln zł. Z kolei wydatki przypadające na preparaty gonadotropin, w scena-

riuszu aktualnym wyniosą 56,5-62,4 mln zł, lub 53,4-55,6 mln zł w scenariuszu nowym. 

Łączne wydatki płatnika publicznego i pacjentów w latach 2014, 2015 i 2016, zmaleją o, odpowied-

nio, 3,1 mln zł, 6,5 zł i 6,8 mln zł. Inkrementalne wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych i pacjentów, w związku z umieszczeniem leku Cetrotide® w wyka-

zie leków refundowanych wyniosą w latach 2014, 2015 i 2016, odpowiednio, 35,6 tys. zł, 74,8 tys. zł 

i 78,5 tys. zł. 

Wykres 19. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant podstawowy (PAnCfx, 
PPP+P). 

 

Zmiana wydatków płatnika publicznego i pacjentów w latach 2014-2016, w wariancie podstawowym 

analizy wynosi od -2,8% do -5,7% rocznie, w stosunku do całości wydatków w analizowanej populacji. 

Dodatkowo, w tabeli poniżej przedstawiono wyniki analizy przy założeniu, że w przypadku cetrorelik-

su stosowany jest wyłącznie schemat flexible. 

Tabela 86. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant podstawowy (PAnCfl, PPP+P). 

 
Scenariusz nowy [zł] Scenariusz aktualny [zł] Różnica wydatków [zł] Zmiana wydatków [%] 

Rok 2014 

RAZEM 106 994 100 110 154 200 -3 160 100 -2,9% 

Cetrotide® 3 353 239 3 317 838 +35 401 +1,1% 
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Scenariusz nowy [zł] Scenariusz aktualny [zł] Różnica wydatków [zł] Zmiana wydatków [%] 

Orgalutran® 844 300 856 045 -11 745 -1,4% 

Agoniści GnRH 7 370 412 7 370 412 0 0,0% 

Gonadotropiny 54 864 515 58 048 225 -3 183 710 -5,5% 

Pozostałe koszty COH 40 561 678 40 561 678 0 0,0% 

Rok 2015 

RAZEM 109 236 300 115 885 300 -6 649 000 -5,7% 

Cetrotide® 3 564 120 3 489 652 +74 468 +2,1% 

Orgalutran® 876 291 901 014 -24 723 -2,7% 

Agoniści GnRH 7 754 245 7 754 245 0 0,0% 

Gonadotropiny 54 369 633 61 068 336 -6 698 702 -11,0% 

Pozostałe koszty COH 42 672 056 42 672 056 0 0,0% 

Rok 2016 

RAZEM 114 639 400 121 617 200 -6 977 800 -5,7% 

Cetrotide® 3 741 094 3 662 929 +78 165 +2,1% 

Orgalutran® 919 231 945 165 -25 935 -2,7% 

Agoniści GnRH 8 137 644 8 137 644 0 0,0% 

Gonadotropiny 57 058 994 64 089 044 -7 030 049 -11,0% 

Pozostałe koszty COH 44 782 434 44 782 434 0 0,0% 

W analizowanym horyzoncie czasowym wydatki ponoszone tylko na refundację Cetrotide® wyniosą 

3,3-3,7 mln zł w scenariuszu aktualnym, lub 3,4-3,7 mln zł w scenariuszu nowym. 

Łączne wydatki płatnika publicznego i pacjentów w latach 2014, 2015 i 2016, zmaleją o, odpowied-

nio, 3,1 mln zł, 6,6 mln zł i 7,0 mln zł. Inkrementalne wydatki podmiotu zobowiązanego do finanso-

wania świadczeń ze środków publicznych i pacjentów, w związku z umieszczeniem leku Cetrotide® w 

wykazie leków refundowanych wyniosą w latach 2014, 2015 i 2016, odpowiednio, 35,4 tys. zł, 74,5 

tys. zł i 78,2 tys. zł. 
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2.1.11.2.2.  Perspektywa płatnika publicznego (PPP) 

Prawdopodobne wydatki z uwzględnieniem wyłącznie perspektywy płatnika publicznego (PPP) 

w porównywanych scenariuszach, w kolejnych latach przyjętego horyzontu czasowego zaprezento-

wano poniżej. 

Tabela 87. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant podstawowy (PAnCfx, PPP). 

 
Scenariusz nowy [zł] Scenariusz aktualny [zł] Różnica wydatków [zł] Zmiana wydatków [%] 

Rok 2014 

RAZEM 55 399 300 29 805 900 +25 593 400 +85,9% 

Cetrotide® 1 661 076 0 +1 661 076 - 

Orgalutran® 381 372 0 +381 372 - 

Agoniści GnRH 3 242 674 0 +3 242 674 - 

Gonadotropiny 20 308 367 0 +20 308 367 - 

Pozostałe koszty COH 29 805 852 29 805 852 0 0,0% 

Rok 2015 

RAZEM 85 428 000 31 577 800 +53 850 200 +170,5% 

Cetrotide® 3 494 189 0 +3 494 189 - 

Orgalutran® 802 812 0 +802 812 - 

Agoniści GnRH 6 823 089 0 +6 823 089 - 

Gonadotropiny 42 730 188 0 +42 730 188 - 

Pozostałe koszty COH 31 577 764 31 577 764 0 0,0% 

Rok 2016 

RAZEM 74 843 900 18 330 100 +56 513 800 +308,3% 

Cetrotide® 3 667 690 0 +3 667 690 - 

Orgalutran® 842 151 0 +842 151 - 

Agoniści GnRH 7 160 448 0 +7 160 448 - 

Gonadotropiny 44 843 594 0 +44 843 594 - 

Pozostałe koszty COH 18 330 055 18 330 055 0 0,0% 
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Szacowane łączne wydatki płatnika publicznego ponoszone na realizację procedur COH, w latach 

2014-2016, w scenariuszu aktualnym oszacowano na poziomie od 29,8 mln zł do 18,3 mln zł rocznie, 

natomiast w scenariuszu nowym, na poziomie: 55,4-74,8 mln zł rocznie. 

W analizowanym horyzoncie czasowym wydatki ponoszone tylko na refundację Cetrotide® wyniosą 

w scenariuszu nowym 1,7-3,7 mln zł, natomiast wydatki na lek Orgalutran® wyniosą od 0,38 mln zł 

do 0,84 mln zł. Wydatki na preparaty tryptoreliny wyniosą w scenariuszu nowym 3,2-7,2 mln zł. 

Z kolei wydatki przypadające na preparaty gonadotropin, w scenariuszu nowym wyniosą 20,3-44,8 

mln zł. 

Łączne wydatki płatnika publicznego i pacjentów w latach 2014, 2015 i 2016, wzrosną o, odpowied-

nio, 25,6 mln zł, 53,9 zł i 56,5 mln zł. Inkrementalne wydatki podmiotu zobowiązanego do finanso-

wania świadczeń ze środków publicznych i pacjentów, w związku z umieszczeniem leku Cetrotide® 

w wykazie leków refundowanych wyniosą w latach 2014, 2015 i 2016, odpowiednio, 1,7 ml zł, 3,5 

mln zł i 3,7 mln zł. 

Wykres 20. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant podstawowy (PAnCfx, PPP). 

 

Zmiana wydatków płatnika publicznego i pacjentów w latach 2014-2016, w wariancie podstawowym 

analizy wynosi od +85,9% do +308,3% rocznie, w stosunku do całości wydatków w analizowanej po-

pulacji. 

Dodatkowo, w tabeli poniżej przedstawiono wyniki analizy przy założeniu, że w przypadku cetrorelik-

su stosowany jest wyłącznie schemat flexible. 
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Tabela 88. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant podstawowy (PAnCfl, PPP). 

 
Scenariusz nowy [zł] Scenariusz aktualny [zł] Różnica wydatków [zł] Zmiana wydatków [%] 

Rok 2014 

RAZEM 55 933 300 29 805 900 +26 127 400 +87,7% 

Cetrotide® 1 652 976 0 +1 652 976 - 

Orgalutran® 381 372 0 +381 372 - 

Agoniści GnRH 3 242 674 0 +3 242 674 - 

Gonadotropiny 20 850 448 0 +20 850 448 - 

Pozostałe koszty COH 29 805 852 29 805 852 0 0,0% 

Rok 2015 

RAZEM 86 551 300 31 577 800 +54 973 500 +174,1% 

Cetrotide® 3 477 151 0 +3 477 151 - 

Orgalutran® 802 812 0 +802 812 - 

Agoniści GnRH 6 823 089 0 +6 823 089 - 

Gonadotropiny 43 870 495 0 +43 870 495 - 

Pozostałe koszty COH 31 577 764 31 577 764 0 0,0% 

Rok 2016 

RAZEM 76 023 000 18 330 100 +57 692 900 +314,7% 

Cetrotide® 3 649 806 0 +3 649 806 - 

Orgalutran® 842 151 0 +842 151 - 

Agoniści GnRH 7 160 448 0 +7 160 448 - 

Gonadotropiny 46 040 522 0 +46 040 522 - 

Pozostałe koszty COH 18 330 055 18 330 055 0 0,0% 

Łączne wydatki płatnika publicznego i pacjentów w latach 2014, 2015 i 2016, wzrosną o, odpowied-

nio, 26,1 mln zł, 55,0 mln zł i 57,7 mln zł. Inkrementalne wydatki podmiotu zobowiązanego do finan-

sowania świadczeń ze środków publicznych i pacjentów, w związku z umieszczeniem leku Cetrotide® 

w wykazie leków refundowanych wyniosą w latach 2014, 2015 i 2016, odpowiednio, 1,7 mln zł, 3,5 

mln zł i 3,6 mln zł. 
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2.1.11.3.  Wariant minimalny 

2.1.11.3.1.  Perspektywa płatnika publicznego i pacjentów (PPP+P) 

W tym rozdziale przedstawiono wyniki analizy wpływu na budżet uzyskane w wariancie minimalnym, 

z uwzględnieniem perspektywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych i świadczeniobiorców (PPP+P). 

Tabela 89. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant minimalny (PAnCfx, PPP+P). 

 
Scenariusz nowy [zł] Scenariusz aktualny [zł] Różnica wydatków [zł] Zmiana wydatków [%] 

Rok 2014 

RAZEM 109 128 500 112 415 100 -3 286 600 -2,9% 

Cetrotide® 201 972 199 840 +2 132 +1,1% 

Orgalutran® 0 0 0 - 

Agoniści GnRH 11 686 623 11 686 623 0 0,0% 

Gonadotropiny 56 675 492 59 964 291 -3 288 799 -5,5% 

Pozostałe koszty COH 40 564 363 40 564 363 0 0,0% 

Rok 2015 

RAZEM 111 347 900 118 263 100 -6 915 200 -5,8% 

Cetrotide® 214 610 210 126 +4 484 +2,1% 

Orgalutran® 0 0 0 - 

Agoniści GnRH 12 294 596 12 294 596 0 0,0% 

Gonadotropiny 56 163 907 63 083 676 -6 919 769 -11,0% 

Pozostałe koszty COH 42 674 741 42 674 741 0 0,0% 

Rok 2016 

RAZEM 116 848 100 124 105 000 -7 256 900 -5,8% 

Cetrotide® 225 115 220 412 +4 703 +2,1% 

Orgalutran® 0 0 0 - 

Agoniści GnRH 12 902 135 12 902 135 0 0,0% 

Gonadotropiny 58 938 388 66 199 991 -7 261 603 -11,0% 

Pozostałe koszty COH 44 782 434 44 782 434 0 0,0% 
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Szacowane łączne wydatki płatnika publicznego i pacjentów ponoszone na realizację procedur COH, 

w latach 2014-2016, w scenariuszu aktualnym oszacowano na poziomie od 112,4 mln zł do 124,1 mln 

zł rocznie, natomiast w scenariuszu nowym, na poziomie: 109,1-116,8 mln zł rocznie. 

W analizowanym horyzoncie czasowym wydatki ponoszone tylko na refundację Cetrotide® wyniosą 

0,20-0,22 mln zł w scenariuszu aktualnym, lub 0,20-0,23 mln zł w scenariuszu nowym. Lek Orgalu-

tran® w tym wariancie nie będzie stosowany. Wydatki na preparaty tryptoreliny wyniosą w obu po-

równywanych scenariuszach 11,7-12,9 mln zł. Z kolei wydatki przypadające na preparaty gonadotro-

pin, w scenariuszu aktualnym wyniosą 60,0-66,2 mln zł, lub 56,7-58,9 mln zł w scenariuszu nowym. 

Łączne wydatki płatnika publicznego i pacjentów w latach 2014, 2015 i 2016, zmaleją o, odpowied-

nio, 3,3 mln zł, 6,9 mln zł i 7,3 mln zł. Inkrementalne wydatki podmiotu zobowiązanego do finanso-

wania świadczeń ze środków publicznych i pacjentów, w związku z umieszczeniem leku Cetrotide® w 

wykazie leków refundowanych wyniosą w latach 2014, 2015 i 2016, odpowiednio, 2,1 tys. zł, 4,5 tys. 

zł i 4,7 tys. zł. 

Wykres 21. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant minimalny (PAnCfx, PPP+P). 

 

Zmiana wydatków płatnika publicznego i pacjentów w latach 2014-2016, w wariancie minimalnym 

analizy wynosi od -2,9% do -5,8% rocznie, w stosunku do całości wydatków w analizowanej populacji. 

2.1.11.3.2.  Perspektywa płatnika publicznego (PPP) 

Prawdopodobne wydatki z uwzględnieniem wyłącznie perspektywy płatnika publicznego (PPP) 

w porównywanych scenariuszach, w kolejnych latach przyjętego horyzontu czasowego zaprezento-

wano poniżej. 
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Tabela 90. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant minimalny (PAnCfx, PPP). 

 
Scenariusz nowy [zł] Scenariusz aktualny [zł] Różnica wydatków [zł] Zmiana wydatków [%] 

Rok 2014 

RAZEM 56 588 300 29 808 500 +26 779 800 +89,8% 

Cetrotide® 99 562 0 +99 562 - 

Orgalutran® 0 0 0 - 

Agoniści GnRH 5 141 627 0 +5 141 627 - 

Gonadotropiny 21 538 683 0 +21 538 683 - 

Pozostałe koszty COH 29 808 454 29 808 454 0 0,0% 

Rok 2015 

RAZEM 87 923 900 31 578 100 +56 345 800 +178,4% 

Cetrotide® 209 373 0 +209 373 - 

Orgalutran® 0 0 0 - 

Agoniści GnRH 10 818 219 0 +10 818 219 - 

Gonadotropiny 45 318 282 0 +45 318 282 - 

Pozostałe koszty COH 31 578 055 31 578 055 0 0,0% 

Rok 2016 

RAZEM 77 459 500 18 330 100 +59 129 400 +322,6% 

Cetrotide® 219 622 0 +219 622 - 

Orgalutran® 0 0 0 - 

Agoniści GnRH 11 352 803 0 +11 352 803 - 

Gonadotropiny 47 556 992 0 +47 556 992 - 

Pozostałe koszty COH 18 330 055 18 330 055 0 0,0% 

Szacowane łączne wydatki płatnika publicznego ponoszone na realizację procedur COH, w latach 

2014-2016, w scenariuszu aktualnym oszacowano na poziomie od 29,8 mln zł do 18,3 mln zł rocznie, 

natomiast w scenariuszu nowym, na poziomie: 56,6-77,5 mln zł rocznie. 

W analizowanym horyzoncie czasowym wydatki ponoszone tylko na refundację Cetrotide® wyniosą 

w scenariuszu nowym 0,1-0,2 mln zł. Wydatki na preparaty tryptoreliny wyniosą w scenariuszu no-
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wym 5,1-11,4 mln zł. Z kolei wydatki przypadające na preparaty gonadotropin, w scenariuszu nowym 

wyniosą 21,5-47,6 mln zł. 

Łączne wydatki płatnika publicznego i pacjentów w latach 2014, 2015 i 2016, wzrosną o, odpowied-

nio, 26,8 mln zł, 56,3 zł i 59,1 mln zł. Inkrementalne wydatki podmiotu zobowiązanego do finanso-

wania świadczeń ze środków publicznych i pacjentów, w związku z umieszczeniem leku Cetrotide® 

w wykazie leków refundowanych wyniosą w latach 2014, 2015 i 2016, odpowiednio, 0,10 ml zł, 0,21 

mln zł i 0,22 mln zł. 

Wykres 22. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant minimalny (PAnCfx, PPP). 

 

Zmiana wydatków płatnika publicznego i pacjentów w latach 2014-2016, w wariancie minimalnym 

analizy wynosi od +89,8% do +322,6% rocznie, w stosunku do całości wydatków w analizowanej po-

pulacji. 

2.1.11.4.  Wariant maksymalny 

2.1.11.4.1.  Perspektywa płatnika publicznego i pacjentów (PPP+P) 

W tym rozdziale przedstawiono wyniki analizy wpływu na budżet uzyskane w wariancie maksymal-

nym, z uwzględnieniem perspektywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 

ze środków publicznych i świadczeniobiorców (PPP+P). 
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Tabela 91. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant maksymalny (PAnCfx, 
PPP+P). 

 
Scenariusz nowy [zł] Scenariusz aktualny [zł] Różnica wydatków [zł] Zmiana wydatków [%] 

Rok 2014 

RAZEM 103 508 100 106 440 100 -2 932 000 -2,8% 

Cetrotide® 6 057 684 5 993 732 +63 952 +1,1% 

Orgalutran® 730 598 740 761 -10 163 -1,4% 

Agoniści GnRH 4 705 316 4 705 316 0 0,0% 

Gonadotropiny 51 452 874 54 438 612 -2 985 738 -5,5% 

Pozostałe koszty COH 40 561 678 40 561 678 0 0,0% 

Rok 2015 

RAZEM 105 802 300 111 970 900 -6 168 600 -5,5% 

Cetrotide® 6 439 798 6 305 247 +134 551 +2,1% 

Orgalutran® 758 604 780 007 -21 403 -2,7% 

Agoniści GnRH 4 949 072 4 949 072 0 0,0% 

Gonadotropiny 50 985 426 57 267 172 -6 281 745 -11,0% 

Pozostałe koszty COH 42 669 371 42 669 371 0 0,0% 

Rok 2016 

RAZEM 111 048 100 117 522 600 -6 474 500 -5,5% 

Cetrotide® 6 758 712 6 617 497 +141 215 +2,1% 

Orgalutran® 795 977 818 435 -22 457 -2,7% 

Agoniści GnRH 5 194 917 5 194 917 0 0,0% 

Gonadotropiny 53 513 425 60 106 636 -6 593 212 -11,0% 

Pozostałe koszty COH 44 785 119 44 785 119 0 0,0% 

Szacowane łączne wydatki płatnika publicznego i pacjentów ponoszone na realizację procedur COH, 

w latach 2014-2016, w scenariuszu aktualnym oszacowano na poziomie od 106,4 mln zł do 117,5 mln 

zł rocznie, natomiast w scenariuszu nowym, na poziomie: 103,5-111,0 mln zł rocznie. 

W analizowanym horyzoncie czasowym wydatki ponoszone tylko na refundację Cetrotide® wyniosą 

6,0-6,6 mln zł w scenariuszu aktualnym, lub 6,1-6,8 mln zł w scenariuszu nowym. Natomiast wydatki 

na lek Orgalutran® wyniosą w scenariuszu aktualnym od 0,74 mln zł do 0,82 mln zł, a w scenariuszu 
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nowym od 0,73 mln zł do 0,80 mln zł. Wydatki na preparaty tryptoreliny wyniosą w obu porównywa-

nych scenariuszach 4,7-5,2 mln zł. Z kolei wydatki przypadające na preparaty gonadotropin, w scena-

riuszu aktualnym wyniosą 54,4-60,1 mln zł, lub 51,5-53,5 mln zł w scenariuszu nowym. 

Łączne wydatki płatnika publicznego i pacjentów w latach 2014, 2015 i 2016, zmaleją o, odpowied-

nio, 2,9 mln zł, 6,2 mln zł i 6,5 mln zł. Inkrementalne wydatki podmiotu zobowiązanego do finanso-

wania świadczeń ze środków publicznych i pacjentów, w związku z umieszczeniem leku Cetrotide® 

w wykazie leków refundowanych wyniosą w latach 2014, 2015 i 2016, odpowiednio, 64,0 tys. zł, 

134,6 tys. zł i 141,2 tys. zł. 

Wykres 23. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant maksymalny (PAnCfx, 
PPP+P). 

 

Zmiana wydatków płatnika publicznego i pacjentów w latach 2014-2016, w wariancie maksymalnym 

analizy wynosi od -2,8% do -5,5% rocznie, w stosunku do całości wydatków w analizowanej populacji. 

2.1.11.4.2.  Perspektywa płatnika publicznego (PPP) 

Prawdopodobne wydatki z uwzględnieniem wyłącznie perspektywy płatnika publicznego (PPP) 

w porównywanych scenariuszach, w kolejnych latach przyjętego horyzontu czasowego zaprezento-

wano poniżej. 
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Tabela 92. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant maksymalny (PAnCfx, PPP). 

 
Scenariusz nowy [zł] Scenariusz aktualny [zł] Różnica wydatków [zł] Zmiana wydatków [%] 

Rok 2014 

RAZEM 54 748 400 29 808 200 +24 940 200 +83,7% 

Cetrotide® 2 986 129 0 +2 986 129 - 

Orgalutran® 330 012 0 +330 012 - 

Agoniści GnRH 2 070 143 0 +2 070 143 - 

Gonadotropiny 19 553 905 0 +19 553 905 - 

Pozostałe koszty COH 29 808 162 29 808 162 0 0,0% 

Rok 2015 

RAZEM 84 047 400 31 575 200 +52 472 200 +166,2% 

Cetrotide® 6 282 658 0 +6 282 658 - 

Orgalutran® 694 993 0 +694 993 - 

Agoniści GnRH 4 354 770 0 +4 354 770 - 

Gonadotropiny 41 139 801 0 +41 139 801 - 

Pozostałe koszty COH 31 575 163 31 575 163 0 0,0% 

Rok 2016 

RAZEM 73 406 400 18 332 700 +55 073 700 +300,4% 

Cetrotide® 6 593 790 0 +6 593 790 - 

Orgalutran® 729 233 0 +729 233 - 

Agoniści GnRH 4 571 094 0 +4 571 094 - 

Gonadotropiny 43 179 625 0 +43 179 625 - 

Pozostałe koszty COH 18 332 656 18 332 656 0 0,0% 

Szacowane łączne wydatki płatnika publicznego ponoszone na realizację procedur COH, w latach 

2014-2016, w scenariuszu aktualnym oszacowano na poziomie od 29,8 mln zł do 18,3 mln zł rocznie, 

natomiast w scenariuszu nowym, na poziomie: 54,7-73,4 mln zł rocznie. 

W analizowanym horyzoncie czasowym wydatki ponoszone tylko na refundację Cetrotide® wyniosą 

w scenariuszu nowym 3,0-6,6 mln zł, natomiast wydatki na lek Orgalutran® wyniosą od 0,33 mln zł 

do 0,73 mln zł. Wydatki na preparaty tryptoreliny wyniosą w scenariuszu nowym 2,1-4,6 mln zł. 
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Z kolei wydatki przypadające na preparaty gonadotropin, w scenariuszu nowym wyniosą 19,6-43,2 

mln zł. 

Łączne wydatki płatnika publicznego i pacjentów w latach 2014, 2015 i 2016, wzrosną o, odpowied-

nio, 24,9 mln zł, 52,5 mln zł i 55,1 mln zł. Inkrementalne wydatki podmiotu zobowiązanego do finan-

sowania świadczeń ze środków publicznych i pacjentów, w związku z umieszczeniem leku Cetrotide® 

w wykazie leków refundowanych wyniosą w latach 2014, 2015 i 2016, odpowiednio, 3,0 mln zł, 6,3 

mln zł i 6,6 mln zł. 

Wykres 24. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant maksymalny (PAnCfx, PPP). 

 

Zmiana wydatków płatnika publicznego i pacjentów w latach 2014-2016, w wariancie maksymalnym 

analizy wynosi od +83,7% do +300,4% rocznie, w stosunku do całości wydatków w analizowanej po-

pulacji. 
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2.2. Wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych 

Lek Cetrotide® nie jest obecnie refundowany, jednakże stosuje się go w ramach protokołów COH. 

Wprowadzenie finansowania tego produktu w ramach wykazu leków refundowanych A1 nie wymaga 

dodatkowych nakładów, związanych z np. potrzebą przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych 

wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd. 

2.3. Aspekty etyczne i społeczne 

Wprowadzenie produktu Cetrotide® do wykazu leków refundowanych i udostępnienie go w sprzeda-

ży aptecznej za opłatą ryczałtową spowoduje wygenerowanie korzyści istotnych zarówno z punktu 

widzenia jednostki, jak i całego społeczeństwa, przejawiające się większą dostępnością leku. 

Brak jest dowodów, by finansowanie preparatu Cetrotide® w ramach wykazu leków refundowanych 

mogło wpłynąć na koszty lub wyniki dotyczące innych osób. Dostęp tej technologii medycznej dla 

pacjentów, którzy odniosą z leczenia największe korzyści byłby ułatwiony ze względu na finansowanie 

jej ze środków publicznych w ramach sprzedaży aptecznej.  

Decyzja dotycząca finansowania preparatu Cetrotide® ze środków publicznych nie oddziałuje w żaden 

sposób na prawa pacjenta czy też prawa człowieka, ani też nie wiąże się ze szczególnymi wymogami 

w stosunku do pacjenta. 

Podsumowując wpływ na aspekty społeczne i etyczne, a także organizacyjne i prawne, nie zidentyfi-

kowano żadnych potencjalnych problemów związanych z finansowaniem ze środków publicznych 

rozważanej technologii. 
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2.4. Wnioski końcowe 

Zgodnie z charakterystyką produktu leczniczego Cetrotide® (ChPL Cetrotide® 2013), wskazanie dla 

cetroreliksu obejmuje zapobieganie przedwczesnej owulacji u pacjentek poddanych kontrolowanej 

stymulacji jajników, po której następuje pobranie oocytów i zastosowanie technik wspomaganego 

rozrodu (ChPL Cetrotide® 2013). W ramach niniejszego raportu wyróżniono podgrupę pacjentek, 

która poza występowaniem wskazań do podania cetroreliksu spełnia kryteria kwalifikacji do realizo-

wanego w warunkach polskich Programu leczenia niepłodności metodą zapłodnienia pozaustrojowe-

go (MZ 20/03/2013) 

Precyzyjne określenie prawdopodobnych wydatków związanych z refundowaniem produktu Cetroti-

de® (cetroreliks), ponoszonych przez płatnika publicznego, było możliwe dzięki opracowaniu modelu 

pozwalającego oszacować przewidywane liczby cykli COH w populacji docelowej, w przyjętym 

w analizie horyzoncie czasowym (lata 2014-2016).  

W wyniki przeprowadzonych obliczeń oszacowano, że w latach 2014-2016 w populacji docelowej 

w Polsce w ramach Programu MZ zostanie wykonanych 1 752-3 304 cykli COH, natomiast poza Pro-

gramem MZ będzie to 1 234-3 258 prób COH. Znając liczby wykonywanych procedur COH oraz śred-

nią liczbę podjętych prób do powodzenia lub rezygnacji z terapii na pacjentkę możliwe było oszaco-

wanie liczby pacjentek , które musiałyby zostac poddane przyjmajmniej jednej próbie COH. Liczeb-

ność populacji pacjentek poddawanych kontrolowanej stymulacji jajników, po której następuje po-

branie oocytów i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu w 2013 roku wyniesie 5 443, w 2014 

roku 6 447, w 2015 roku 6 792 oraz w 2016 roku 6 424 kobiet. 

Wprowadzenie refundacji leków stosowanych w COH nie zwiększy istotnie liczby wykonywanych 

procedur ART (w tym COH), gdyż należy przypuszczać, że skoro nie istnieje kryterium finansowe od-

nośnie włączenia do Programu MZ, również osoby mogące samodzielnie finansować sobie całą pro-

cedurę, będą starały się o włączenie do programu ART, bez względu na to, czy leki protokołów są 

refundowane, czy nie. Natomiast osoby, które obecnie nie podejmują próby zastosowania ART ze 

względu na brak refundacji leków, i tak będą ograniczone dostępnością miejsca w Programie MZ. 

Ponieważ lek Cetrotide® nie ma refundowanych odpowiedników o takim samym zakresie wskazań, 

w przypadku umieszczenia go w wykazie leków refundowanych powinna zostać dla niego utworzona 

odrębna grupa limitowa, z limitem finansowania ustalonym na urzędowej cenie detalicznej opako-

wania. 
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Pozytywana decyzja odnośnie finansowania ze środków budżetowych produktu leczniczego Cetroti-

de® wiąże się z dodatkowymi wydatkami płatnika publicznego w przypadku zastosowania protokołu 

z cetroreliksem (fixed) na poziomie 1,66-3,67 mln zł rocznie oraz w przypadku protokołu z cetrorelik-

sem (flexible) na poziomie 1,65-3,65 mln zł rocznie w ciagu trzech lat (2014-2016) przyjętego hory-

zontu czasowego. 

Nie zidentyfikowano problemów natury etycznej i społecznej, związanych z finansowaniem ze środ-

ków publicznych rozważanej technologii. Wprowadzenie wnioskowanej technologii do wykazu leków 

refundowanych nie będzie nakładała dodatkowych wymogów związanych z organizacją udzielania 

świadczeń zdrowotnych. 
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3.  Analiza racjonalizacyjna 
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3.1. Analiza racjonalizacyjna 

3.1.1.  Cel 

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwiązań dotyczących refundacji leków, środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych, których wdrożenie 

spowoduje uwolnienie środków publicznych w wielkości odpowiadającej co najmniej wzrostowi kosz-

tów wynikającemu z analizy wpływu na budżet finansowania w Polsce w przypadku podjęcia decyzji 

o refundacji produktu leczniczego Cetrotide® (cetroreliks) w ramach wykazu leków refundowanych 

A1.  

3.1.2.  Metodyka  

Analiza racjonalizacyjna odnosi się do wyników analizy wpływu na budżet refundacji produktu leczni-

czego Cetrotide® w ramach wykazu leków refundowanych A1. W ramach analizy wpływu na budżet 

(patrz: Rozdział 2. ) oszacowano, że finansowanie ze środków publicznych kontrolowanej stymulacji 

jajników, po której następuje pobranie oocytów i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu 

z zastosowaniem cetroreliksu w schemacie fixed będzie prowadziło do wzrostu wydatków płatnika 

publicznego, dlatego – zgodnie z wymogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środ-

ków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Ustawa 

2011) – w uzupełnieniu analizy wpływu na budżet wykonano analizę racjonalizacyjną. 

W niniejszej analizie uwzględniono zapisy rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 

roku w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku 

o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego specjalnego prze-

znaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego oraz wniosku o podwyższenie urzędowej ceny zbytu 

leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego objętego 

refundacją (MZ 02/04/2012). 

3.1.3.  Dodatkowe wydatki płatnika publicznego – zestawienie wydatków BIA 

W wykonanej analizie wpływu na system ochrony zdrowia oszacowano wydatki podmiotu zobowią-

zanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, związane z finansowaniem refundacji 

produktu leczniczego Cetrotide® (cetroreliks) w ramach wykazu leków refundowanych A1 w populacji 

pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajników, po której następuje pobranie oocytów 

i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu (scenariusz nowy), w porównaniu z sytuacją braku 

refundacji produktu leczniczego Cetrotide® (scenariusz aktualny). 
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Wyniki inkrementalne analizy w horyzoncie pierwszych trzech lat programu, przedstawiono w poniż-

szej tabeli. Zgodnie z przepisami ustawy refundacyjnej (Art. 11, ust. 3, pkt. 3, Ustawa 2011) pierwszą 

decyzję o objęciu produktu refundacją ze środków publicznych wydaje się na okres dwóch lat. 

W analizie przyjęto założenie (konserwatywne), że po upływie tego czasu refundacja produktu Cetro-

tide® zostanie przedłużona na niezmienionych warunkach dlatego obliczenia w trzecim roku przyję-

tego horyzontu czasowego wykonano z jej uwzględnieniem. 

Tabela 93. Dodatkowe wydatki płatnika w analizie BIA (wariant podstawowy). 

Rok realizacji refundacji Scenariusz nowy [zł] Scenariusz aktualny [zł] 
Dodatkowe roczne wydatki 

płatnika publicznego [zł] 

Rok 1 (2014 r.) 1 661 076 0 1 661 076 

Rok 2 (2015 r.) 3 494 189 0 3 494 189 

Rok 3 (2016 r.) 3 667 690 0 3 667 690 

Prognozowany wzrost wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych w przypadku podjęcia decyzji o finansowaniu leku Cetrotide® (cetroreliks) w ramach 

wykazu leków refundowanych A1 wynosi odpowiednio 1,66 mln zł, 3,49 mln zł i 3,67 mln zł w latach 

2014-2016 i jest to kwota, jaką w analizowanym okresie należy wygospodarować rocznie w systemie 

ochrony zdrowia, aby pokryć wydatki związane z refundacją leku Cetrotide® (cetroreliks) w ramach 

wykazu leków refundowanych A1 nie powodując przy tym konieczności zwiększenia obciążeń budże-

tu płatnika publicznego. 

3.1.4.  Proponowane rozwiązanie 

W celu wygospodarowania środków na finansowanie refundacji leku Cetrotide® w ramach wykazu 

leków refundowanych A1 przedstawiono rozwiązanie, którego realizacja może prowadzić do optyma-

lizacji aktualnych wydatków budżetowych, skupiając się przede wszystkim na preparacie, który wy-

maga jednych z największych nakładów finansowych płatnika publicznego. 

Proponowany mechanizm polega na objęciu refundacją odpowiedników obecnie refundowanych 

preparatów referencyjnych (oryginalnych), zawierających kapecytabinę. Wybór leku jest uzasadniony 

upłynięciem terminu ochrony patentowej dla preparatu oryginalnego Xeloda® (kapecytabina) oraz 

aktualną dostępnością w Polsce leków generycznych (lub biopodobnych) zawierających wymienioną 

substancję czynną, przez co oczekiwany termin wprowadzenia pierwszych odpowiedników na wykaz 

leków refundowanych jest relatywnie krótki. 
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Kalkulacje wysokości uwolnionych środków, wynikających z wprowadzenia zaproponowanego roz-

wiązania racjonalizacyjnego, przedstawiono w kolejnym podrozdziale. 

Analizę wykonano w horyzoncie czasowym zgodnym z horyzontem analizy wpływu na budżet (lata 

2014-2016), biorąc pod uwagę wyniki BIA w wariancie podstawowym (cetroreliks w schemacie fixed). 

3.1.4.1.  Objęcie refundacją preparatu referencyjnego kapecytabiny (Xeloda®) 

Produkt leczniczy Xeloda® jest umieszczony w wykazie leków refundowanych w części „B. Leki do-

stępne w ramach programu lekowego” (program: „Leczenie raka piersi (ICD-10 C50)”) oraz w części 

„C. Leki, stosowane w ramach chemioterapii w całym zakresie zarejestrowanych wskazań i przezna-

czeń oraz we wskazaniu określonym stanem klinicznym” (MZ 23/12/2013). Produkt Xeloda® na chwi-

lę obecną nie posiada refundowanych odpowiedników. Lek jest bezpłatny dla świadczeniobiorcy, 

w związku z czym wprowadzenie odpowiedników dla preparatu referencyjnego spowoduje obniżenie 

limitu finansowania w grupie bez wpływu na wydatki pacjenta. 

Wskutek wygaśnięcia ochrony patentowej dla leku Xeloda®, zarejestrowano w Polsce szereg prepara-

tów generycznych zawierających kapecytabinę (wg Informatora o lekach MZ, w Polsce dostępne są 

178 produkty generyczne leku Xeloda®; stan na 15 stycznia 2014 r.). W związku z powyższym, uznano 

za realistyczne założenie prawdopodobnego wprowadzenia (do refundacji) nowych preparatów ka-

pecytabiny w drugiej połowie 2014 roku. 

Zgodnie z Art. 13 ust. 6 pkt. 1 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożyw-

czych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Ustawa 2011), urzędowa 

cena zbytu pierwszego refundowanego odpowiednika, z uwzględnieniem liczby DDD w opakowaniu 

jednostkowym, nie może być wyższa niż 75% urzędowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refun-

dowanego w danym wskazaniu. W praktyce powyższy zapis oznacza, że po wprowadzeniu refundacji 

odpowiedników dla leku referencyjnego nastąpi automatyczne obniżenie limitu finansowania 

wszystkich produktów leczniczych w ramach grupy limitowej o co najmniej 25% (lub więcej, w zależ-

ności od zaproponowanych cen leków generycznych). Analogiczna do omawianej sytuacja miała miej-

sce w 2013 roku (MZ 26/08/2013), w związku z wprowadzeniem pierwszego odpowiednika dla idaru-

bicyny w ramach wykazu leków stosowanych w chemioterapii (grupa „1022.0, Idarubicinum”). Po 

umieszczeniu w wykazie leku generycznego (Idarubicin Teva®), którego cena była niższa o 25% 

względem ceny preparatu oryginalnego (Zavedos®), limit finansowania dla leku referencyjnego został 

obniżony do poziomu ceny tańszego odpowiednika, tj. o 25% względem stanu dotychczasowego (MZ 
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26/08/2013). Analogiczny mechanizm założono w omawianym przypadku wprowadzenia odpowied-

ników produktu Xeloda®. 

W poniższej tabeli przedstawiono limit finansowania produktu Xeloda® w stanie obecnym, tj. braku 

odpowiedników dla leku referencyjnego oraz prognozowaną roczną liczbę zrefundowanych opako-

wań i jednostek substancji czynnej. W dalszych kalkulacjach założono, że roczne zużycie leku nie 

zmieni się w kolejnych latach przyjętego horyzontu analizy, również w przypadku wprowadzenia pro-

ponowanego mechanizmu. 

Tabela 94. Limit finansowania oraz wielkość sprzedaży preparatu oryginalnego zawierającego kape-
cytabinę w stanie istniejącym (brak refundowanych odpowiedników). 

Nazwa, postać i 
nazwa leku 

Urzę-
dowa 
cena 
zbytu 

Cena 
hurtowa 

brutto [zł] 

Wysokość 
limitu finan-
sowania [zł] 

Liczba zrefun-
dowanych 

opakowań (I-
IX.2013 r.) 

Liczba zrefundo-
wanych opako-

wań (ekstrapola-
cja na pełny rok)* 

Liczba zrefun-
dowanych 

jednostek / rok 
[mg] 

Xeloda, 60 tabl. powl. 
× 150 mg  

267,79 281,18 281,18 6 476,36 8 635,14 

1 661 159 123 
Xeloda, 120 tabl. 
powl. × 500 mg 

1 776,33 1 865,15 1 865,15 19 793,04 26 390,71 

*  na podstawie danych z 9 miesięcy, proporcjonalnie w skali roku (Komunikat DGL 19/12/2013). 

Limit finansowania w przeliczeniu na jednostkę substancji czynnej (1 mg), ważony liczbą zrefundowa-

nych miligramów przypadających na dany preparat w 2014 r., wynosi 0,03109 zł/mg. 

W przypadku wprowadzenia tańszych odpowiedników leku Xeloda®, limit finansowania wyniesie 

zatem 75% × 0,03109 zł/mg = 0,02332 zł/mg. 

Kalkulację prognozowanych wydatków płatnika w stanie aktualnym (brak refundowanych odpowied-

ników leku Xeloda®) oraz proponowanym (po wprowadzeniu refundacji tańszych odpowiedników 

oryginalnego preparatu kapecytabiny) przedstawiono w poniższej tabeli. 
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Tabela 95. Prognozowane roczne wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia oraz uwolnione środki wy-
nikające z wprowadzenia refundowanych odpowiedników leku Xeloda® (kapecytabina). 

Scenariusz 
Liczba zrefundowanych 
jednostek leku [mg/rok] 

Limit finansowania jedno-
stek leku [zł/mg] 

Roczne wydatki 
płatnika [zł] 

Stan aktualny (refundacja wyłącznie 
leku referencyjnego – Xeloda®) 

1 661 159 123 

0,03109 51 650 670 

Stan po wprowadzeniu refundacji 
odpowiedników leku refundacyjnego 

0,02332 38 738 002 

Uwolnione środki / rok 12 912 667 

Prognozowana wysokość środków uwolnionych z budżetu w wyniku zakładanego wprowadzenia na 

rynek odpowiedników dla produktu Xeoda® (kapecytabina) wynosi 12,9 mln zł rocznie. 

3.1.5.  Zestawienie zbiorcze 

W poniższej tabeli zamieszczono kalkulację łącznej prognozy uwolnionych środków wynikającą 

z zaproponowanego mechanizmu racjonalizacyjnego. 

Tabela 96. Kalkulacja zbiorcza środków uwolnionych z budżetu NFZ w wyniku realizacji proponowa-
nego rozwiązania racjonalizacyjnego. 

 2014 2015 2016 

Wprowadzenie refundacji odpowiedników leku 
Xeloda® (kapecytabina) 

6 456 334 12 912 667 12 912 667 

Szacowana łączna wysokość środków uwolnionych w wyniki zastosowania zaproponowanego rozwi-

zania jest równa kolejno 6,46 mln zł, 12,91 mln zł i 12,91 mln zł w latach 2014, 2015 i 2016. 

3.1.6.  Bilans wydatków płatnika 

Zestawienie prognozowanych dodatkowych wydatków płatnika wynikających z realizacji wnioskowa-

nej refundacji leku Cetrotide® w ramach wykazu leków refundowanych A1 oraz szacowanej wielkości 

uwolnionych środków budżetowych wynikających z wprowadzenia proponowanego mechanizmu 

racjonalizacyjnego, zamieszczono w poniższej tabeli. 

Tabela 97. Bilans wydatków płatnika publicznego. 

Rok realizacji refundacji Przyrost wydatków Oszczędności Bilans wydatków 

Rok 1 (2014 r.) +1 661 076 -6 456 334 -4 795 258 

Rok 2 (2015 r.) +3 494 189 -12 912 667 -9 418 479 
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Rok 3 (2016 r.) +3 667 690 -12 912 667 -9 244 977 

Uzyskane wyniki zaprezentowano dodatkowo w formie graficznej na poniższym wykresie. 

Wykres 25. Bilans wydatków płatnika publicznego. 

 

Wdrożenie zaproponowanego rozwiązania racjonalizacyjnego, polegającego na objęciu refundacją 

generyków kapecytabiny równolegle z refundacja leku Cetrotide® w ramach wykazu leków refundo-

wanych A1 pozwoli na uwolnienie środków publicznych przewyższających szacowane w analizowa-

nym okresie wydatki płatnika publicznego na refundację Cetrotide® o 4,80-9,24 mln zł rocznie. 

3.1.7.  Wnioski końcowe 

Finansowanie w ramach wykazu leków refundowanych A1 cetroreliksu (produkt leczniczy Cetroti-

de®), stosowanego w kontrolowanej stymulacji jajników, po której następuje pobranie oocytów 

u zastosowanie technik wspomaganego rozrodu wiąże się z dodatkowymi wydatkami płatnika. 

Analiza wpływu na budżet wykazała dodatkowe koszty dla płatnika publicznego, związane z podję-

ciem refundacji produktu leczniczego Cetrotide® w ramach wykazu leków refundowanych: 

 1,66 mln zł w 1. roku refundacji, 

 3,49 mln zł w 1. roku refundacji, 

 3,67 mln zł w 1. roku refundacji, 
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Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazała, iż wdrożenie zaproponowanego rozwiązania do-

tyczącego objęcia refundacją preparatów generycznych zawierających kapecytabinę można uwolnić 

środki finansowe płatnika publicznego w wysokości 6,46-12,91 mln zł rocznie. W tym wariancie, 

uwolnione środki publiczne przewyższają oszacowane w analizie wpływu na budżet wydatki płatnika 

publicznego na refundację Cetrotide® o 4,80-9,24 mln zł rocznie. 

Proponowane w niniejszej analizie racjonalizacyjnej rozwiązanie jest zasadne i stosunkowo łatwe do 

wprowadzenia jako niewymagające istotnych zmian w przepisach prawa. 

Obliczenia związane z proponowanym rozwiązaniem racjonalizacyjnym uwzględniają najbardziej ak-

tualne – na chwilę przeprowadzania analizy – informacje dotyczące zużycia analizowanych leków i ich 

kosztów, dostępne na podstawie publikowanych materiałów Narodowego Funduszu Zdrowia i Mini-

sterstwa Zdrowia. 

Przeprowadzona w ramach niniejszego opracowania analiza racjonalizacyjna wykazała, że propono-

wane rozwiązania pozwolą na uwolnienie środków publicznych w wysokości co najmniej równoważą-

cej wzrost kosztów wynikający z analizy wpływu na budżet dla produktu Cetrotide®. 
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5.1. Badanie ankietowe 

5.1.1.  Cel 

Celem badania ankietowego było zebranie informacji na temat epidemiologii niepłodności w Polsce, 

metod jej leczenia oraz aktualnej praktyki klinicznej, zwłaszcza w kontekście zastosowania technik 

rozrodu wspomaganego. 

5.1.2.  Metodyka 

Badanie ankietowe zostało wykonane w związku z planowanym złożeniem wniosku refundacyjnego 

dla produktu Cetrotide® (cetroreliks), stosowanego w zapobieganiu przedwczesnej owulacji u pacjen-

tek poddanych kontrolowanej stymulacji jajników, po której następuje pobranie oocytów i zastoso-

wanie technik wspomaganego rozrodu. 

Badanie ankietowe składało się z dwóch części: ankiety wstępnej oraz ankiety uzupełniającej. Ankieta 

wstępna została przeprowadzona wśród 3 ekspertów klinicznych, a ankietę uzupełniającą – wśród 

8 ekspertów klinicznych, specjalistów z dziedziny ginekologii i położnictwa oraz endokrynologii, re-

prezentujących różne ośrodki kliniczne. Wzory ankiet drogą elektroniczną przesłano do ekspertów 

klinicznych. Wątpliwości dotyczące wypełnienia ankiet oraz poprawność udzielonych odpowiedzi 

wyjaśniano drogą telefoniczną lub elektroniczną. Podstawowe dane dotyczące ekspertów biorących 

udział w badaniu zestawiono w poniższej tabeli. 

Tabela 98. Lista ekspertów, którzy wzięli udział w badaniu ankietowym (ankieta wstępna i uzupełnia-
jąca). 

Podstawowe dane dotyczące eksperta 

Tytuł 
naukowy 

Imię i nazwi-
sko 

Specjalizacja 
Nazwa i adres reprezen-

towanego Ośrodka 

Liczba wykona-
nych procedur 
IVF w ostatnim 
roku w Ośrodku 

Liczba procedur IVF 
wykonanych w ostat-
nim roku przez Leka-
rza wypełniającego 

ankietę 

Ankieta wstępna 

Prof. dr 
hab. n. 
med. 

Sławomir 
Wołczyński 

(S.W.) 

położnictwo 
i ginekologia, 

endokrynologia 

Klinika Ginekologii i Roz-
rodczości. ul. Przemysłowa 

6B, 15-324 Białystok 
bd. bd. 

Prof. dr 
hab. n. 
med. 

Jacek Szama-
towicz (J.S.) 

położnictwo 
i ginekologia, 

endokrynologia 

Klinika Ginekologii i Roz-
rodczości. ul. Przemysłowa 

6B, 15-324 Białystok 
bd. bd. 

Prof. dr 
hab. n. 
med. 

Krzysztof 
Łukaszuk 

(K.Ł.) 

położnictwo 
i ginekologia, 

endokrynologia 

"INVICTA" Klinika Leczenia 
Niepłodności; 

 Gdańsk/Warszawa 
bd. bd. 

Ankieta uzupełniająca 
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Podstawowe dane dotyczące eksperta 

Tytuł 
naukowy 

Imię i nazwi-
sko 

Specjalizacja 
Nazwa i adres reprezen-

towanego Ośrodka 

Liczba wykona-
nych procedur 
IVF w ostatnim 
roku w Ośrodku 

Liczba procedur IVF 
wykonanych w ostat-
nim roku przez Leka-
rza wypełniającego 

ankietę 

dr n. med. 
Michał Rad-
wan (M.R.) 

położnictwo 
i ginekologia 

Gameta Szpital 739 250 

dr n. med. 
Paweł Brelik 

(P.B.) 
położnictwo 
i ginekologia 

VitroLive Sp. z o.o. Cen-
trum Ginekologii i Leczenia 
Niepłodności, Al. Wojska 

Polskiego 103, 70-483 
Szczecin 

360 140 

lek. med. 
Robert Gizler 

(R.G.) 
położnictwo 
i ginekologia 

InviMed ECM, ul. Dąbrow-
skiego 44, Wrocław 

486 321 

dr n. med. 
Grzegorz 
Mrugacz 

(G.M.) 

położnictwo 
i ginekologia 

Klinika Leczenia Niepłod-
ności Bocian, Białystok 

750 500 

Prof. dr 
hab. n. 
med. 

Waldemar 
Kuczyński 

(W.K.) 

położnictwo 
i ginekologia 

Klinika Leczenia Niepłod-
ności Małżeńskiej „Krio-

bank”, Białystok 
350 300 

dr n. med. 
Sławomir 

Sobkiewicz 
(S.S.) 

położnictwo 
i ginekologia 

Salve Medica ul. Szpara-
gowa 10, Łódź 

250 180 

Prof. dr 
hab. n. 
med. 

Sławomir 
Wołczyński 

(S.W.) 

położnictwo 
i ginekologia, 

endokrynologia 

Klinika Rozrodczości 
i Endokrynologii Ginekolo-
gicznej UMwB/Artemida 

700 260 

dr n. med. 
Tomasz Ro-
kicki (T.R.) 

położnictwo 
i ginekologia 

InviMed ul. Rakowiecka 
36, Warszawa 

950 340 

bd. brak danych. 

Ankieta została zaprojektowana z udziałem klinicysty dr n. med. Marcina Kaczor oraz walidowana 

przez specjalistę dr n. med. Jana Domitrz z Białegostoku. 

W ankiecie wstępnej postawiono 28 otwartych pytań dotyczących problemu zdrowotnego niepłod-

ności, mających na celu analizę wieku pacjentek poddanych procedurze IVF, analizę liczby wykony-

wanych procedur oraz rodzaju i częstości stosowanych leków. Ankieta wstępna miała również na celu 

zdefiniowanie czynników decydujących o wprowadzaniu poszczególnych produktów do schematu 

leczenia i szacunkową ocenę zmian w częstości wybieranych produktów w przypadku rozpoczęcia 

refundacji leków.  

W ankiecie uzupełniającej oceniano trzy wskazania, jednak w analizie ekonomicznej oraz analizie 

wpływu na system ochrony zdrowia wykorzystano tylko wyniki dla Wskazania B: „Stymulacja rozwoju 

wielu pęcherzyków jajnikowych u kobiet poddanych stymulacji owulacji w ramach technik rozrodu 

wspomaganego (ART), takich jak zapłodnienie pozaustrojowe (IVF), dojajowodowe podanie gamet 

(GIFT) oraz dojajowodowe podanie zygoty (ZIFT).”. Ankieta uzupełniająca składała się z części ocenia-
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jącej oszacowanie liczebności populacji docelowej w Polsce (B.1) oraz aktualną praktykę kliniczną, w 

której sprawdzano jakie gonadotropiny najczęściej są stosowane w Polsce w danym wskazaniu (B.2), 

najczęściej stosowane protokoły w Polsce w danym wskazaniu (B.3), a także oceniała częstość stoso-

wania antagonistów GnRH (B.4) i agonistów GnRH (B.5) w danym wskazaniu w Polsce. 

Ponieważ badanie ankietowe na ograniczonej próbie cechuje się niższą wiarygodnością niż opubliko-

wane doniesienie, zebrane w badaniu dane oraz wykonane na ich podstawie oszacowania wartości 

określonych parametrów były rozpatrywane w trzech kategoriach: 

I. dane wykorzystane w podstawowych wariantach analiz ze względu na brak innych źródeł (np. 

czestości stosowania poszczególnych protokołów COH); 

II. dane wykorzystane w analizie wrażliwości ze względu na ograniczoną dostępność wiarygod-

nych źródeł; 

III. dane nie wykorzystane w analizach ze względu na ich niską wiarygodność, lub wystarczającą 

dostępność innych źródeł (np. prognozowane liczby cykli COH). 

5.1.3.  Wyniki 

5.1.3.1.  Ankieta wstępna 

1. Jaki jest Pani/Pana zdaniem średni wiek pacjentki poddawanej procedurze zapłodnienia pozaustro-

jowego (IVF) w Polsce? 

Tabela 99. Średni wiek pacjentki poddawanej procedurze zapłodnienia pozaustrojowego (IVF) w Pol-
sce. 

prof. dr hab. n. med. Sławomir  
Wołczyński 

prof. dr hab. n. med. Jacek  
Szamatowicz 

prof. dr hab. n. med. Krzysztof 
Łukaszuk 

33 lat 33 lat 34 lat 

2. Jaka jest Pani/Pana zdaniem liczba wykonywanych procedur farmakologicznej stymulacji owulacji 

w celu przeprowadzenia zabiegu zapłodnienia pozaustrojowego rocznie w Polsce? 

Tabela 100. Liczba wykonywanych procedur farmakologicznej stymulacji owulacji w celu przeprowa-
dzenia zabiegu zapłodnienia pozaustrojowego rocznie w Polsce. 

prof. dr hab. n. med. Sławomir 
Wołczyński 

prof. dr hab. n. med. Jacek 
 Szamatowicz 

prof. dr hab. n. med. Krzysztof 
 Łukaszuk 

9 000 7 000 9 000 
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3. Jaka jest Pani/Pana zdaniem liczba cykli zapłodnienia pozaustrojowego wykonywanych rocznie w 

Polsce (bez względu na efekt)? 

Tabela 101. Liczba cykli zapłodnienia pozaustrojowego wykonywanych rocznie w Polsce (bez względu 
na efekt). 

prof. dr hab. n. med. Sławomir  
Wołczyński 

prof. dr hab. n. med. Jacek Szamato-
wicz 

prof. dr hab. n. med. Krzysztof 
 Łukaszuk 

9 000 7 000 8 500 

4. Proszę oszacować odsetek farmakologicznych stymulacji owulacji nie kończących się przeprowa-

dzeniem procedury zapłodnienia pozaustrojowego (brak pobrania komórek jajowych). 

Tabela 102. Odsetek farmakologicznych stymulacji owulacji nie kończących się przeprowadzeniem 
procedury zapłodnienia pozaustrojowego (brak pobrania komórek jajowych). 

prof. dr hab. n. med. Sławomir  
Wołczyński 

prof. dr hab. n. med. Jacek  
Szamatowicz 

prof. dr hab. n. med. Krzysztof  
Łukaszuk 

2-3% 1,0% 5,0% 

5. Czy w Pani/Pana opinii istnieje zależność skuteczności zastosowanej metody zapłodnienia poza-

ustrojowego od liczby wcześniejszych cykli IVF (zakładając, że wcześniej wykonano maksymalnie 

2 cykle)? 

Tabela 103. Zależność skuteczności zastosowanej metody zapłodnienia pozaustrojowego od liczby 
wcześniejszych cykli IVF (zakładając, że wcześniej wykonano maksymalnie 2 cykle). 

 
prof. dr hab. n. med.  
Sławomir Wołczyński 

prof. dr hab. n. med.  
Jacek Szamatowicz 

prof. dr hab. n. med.  
Krzysztof Łukaszuk 

Opinia TAK TAK 
Do 3 cykli skuteczność po-

dobna 

6. Jaki jest Pani/Pana zdaniem przeciętny odstęp czasu pomiędzy kolejnymi próbami farmakologicz-

nej stymulacji owulacji? 

Tabela 104. Przeciętny odstęp czasu pomiędzy kolejnymi próbami farmakologicznej stymulacji owula-
cji. 

prof. dr hab. n. med.  
Sławomir Wołczyński 

prof. dr hab. n. med.  
Jacek Szamatowicz 

prof. dr hab. n. med.  
Krzysztof Łukaszuk 

3,0 mies. 6,0 mies. 3,0 mies. 

7. Jaka jest standardowa dawka wyjściowa stosowanych gonadotropin w cyklach IVF u pacjentów 

przed 35 i po 35 roku życia? 
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Tabela 105. Standardowa dawka wyjściowa stosowanych gonadotropin w cyklach IVF u pacjentów 
przed 35 i po 35 roku życia. 

 
prof. dr hab. n. med. 
 Sławomir Wołczyński 

prof. dr hab. n. med.  
Jacek Szamatowicz 

prof. dr hab. n. med.  
Krzysztof Łukaszuk 

Przed 35 rokiem życia 150,0 IU 150,0 IU 150,0 IU 

Po 35 roku życia 225,0 IU 225 IU 225,0 IU 

8. Jaka jest maksymalna dawka stosowanych gonadotropin w stymulacji IVF? 

Tabela 106. Maksymalna dawka stosowanych gonadotropin w stymulacji IVF. 

prof. dr hab. n. med. Sławomir 
Wołczyński 

prof. dr hab. n. med. Jacek 
Szamatowicz 

prof. dr hab. n. med. Krzysztof 
Łukaszuk 

300,0 IU 600,0 IU 300,0 IU 

9. Jaki jest odsetek poor responders wśród wszystkich cykli IVF? 

Tabela 107. Odsetek poor responders wśród wszystkich cykli IVF. 

prof. dr hab. n. med. Sławomir 
Wołczyński 

prof. dr hab. n. med. Jacek 
 Szamatowicz 

prof. dr hab. n. med. Krzysztof  
Łukaszuk 

8,0% 10,0% 10% 

10. Proszę określić szacunkowo częstość stosowania poszczególnych schematów stymulacji farmako-

logicznej owulacji. 

Tabela 108. Częstość stosowania poszczególnych schematów stymulacji farmakologicznej owulacji. 

Protokół 
prof. dr hab. n. med. Sła-

womir Wołczyński 
prof. dr hab. n. med. Jacek 

Szamatowicz 
prof. dr hab. n. med. Krzysz-

tof Łukaszuk 

Protokół długi 90% 50% 90% 

Protokół krótki 2% 50% 10% 

Protokół z antagonistą 8% 50% 2% 

Protokół z agonistą 92% 50% 98% 

Inne (jakie)       

11. Proszę określić od czego i w jakim stopniu zależy częstość stosowania poszczególnych schematów 

stymulacji owulacji. 



Cetrotide® (cetroreliks) w zapobieganiu przedwczesnej owulacji 
u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajników, po której 

następuje pobranie oocytów i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu. 

 

 177 

Tabela 109. Ocena czynników mających wpływ na częstość stosowania poszczególnych schematów 
stymulacji owulacji. 

Czynnik 
prof. dr hab. n. med. 
 Sławomir Wołczyński 

prof. dr hab. n. med. Jacek 
Szamatowicz 

prof. dr hab. n. med.  
Krzysztof Łukaszuk 

Liczba wcześniejszych pro-
cedur 

TAK, ale mały wpływ na 
dodatek LH 

TAK TAK 

Wiek pacjentki TAK dodatek LH TAK TAK 

Przebyte zabiegi dotyczące 
jajników 

TAK   TAK 

Obraz USG jajników 
mniejsza chorych przy dużej 

rezerwie  
TAK TAK 

FSH/AMH TAK, w dużej mierze TAK TAK 

Inne czynniki (jakie?) - - - 

12. Czy w Pani/Pana opinii udział poszczególnych schematów stymulacji owulacji ulegnie zmianie 

w przypadku refundacji leków hormonalnych i jeśli tak, to prosimy oszacować w jakim stopniu? 

Tabela 110. Ocena zmian udziału poszczególnych schematów stymulacji owulacji w przypadku refun-
dacji leków hormonalnych. 

 
prof. dr hab. n. med. 
 Sławomir Wołczyński 

prof. dr hab. n. med. Jacek 
Szamatowicz 

prof. dr hab. n. med.  
Krzysztof Łukaszuk 

Opinia 
do 50% praktyki u antagoni-

stów 

może dojść do zmniejszenia 
wyjściowej dawki gonado-

tropin do stymulacji 
NIE 

13. Proszę określić szacunkowo częstość stosowania poszczególnych analogów GhRH. 

Tabela 111. Częstość stosowania poszczególnych analogów GhRH. 

 
prof. dr hab. n. med. 
 Sławomir Wołczyński 

prof. dr hab. n. med. Jacek 
Szamatowicz 

prof. dr hab. n. med. 
Krzysztof Łukaszuk 

Decapeptyl       

Decapeptyl Depot   45%   

Diphereline   45%   

Diphereline SR 10,00%     

Gonapeptyl 90,00% 10,00% 98,00% 

Inne (jakie?)      2,00%*  

* Cetrotide. 

14. Jaki jest Pani/Pana zdaniem średni czas stosowania i średnia dawka analogów GnRH stosowanych 

w protokole krótkim? 
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Tabela 112. Średni czas stosowania i średnia dawka analogów GnRH stosowanych w protokole krót-
kim. 

 
prof. dr hab. n. med. 
 Sławomir Wołczyński 

prof. dr hab. n. med. Jacek 
Szamatowicz 

prof. dr hab. n. med. 
 Krzysztof Łukaszuk 

Dawka 0,1 mg 0,1 mg 1 100,0 mg 

Dawkowanie (czas) 15 dni 10 dni 7 dni 

15. Jaki jest Pani/Pana zdaniem średni czas stosowania i średnia dawka analogów GnRH stosowanych 

w protokole długim? 

Tabela 113. Średni czas stosowania i średnia dawka analogów GnRH stosowanych w protokole dłu-
gim. 

 
prof. dr hab. n. med. 
 Sławomir Wołczyński 

prof. dr hab. n. med. Jacek 
Szamatowicz 

prof. dr hab. n. med.  
Krzysztof Łukaszuk 

Dawka 2,8 mg 
jednorazowe podanie Di-

phereline SR 
1 250,0 mg 

Dawkowanie (czas) 28 dni 1 dni 8 dni 

16. Proszę oszacować, jaka jest częstość stosowania poniższych gonadotropin w Pani/Pana praktyce. 

Tabela 114. Częstość stosowania poszczególnych gonadotropin w praktyce klinicznej. 

 
prof. dr hab. n. med. 
 Sławomir Wołczyński 

prof. dr hab. n. med. Jacek 
Szamatowicz 

prof. dr hab. n. med.  
Krzysztof Łukaszuk 

Gonal F 45,00% 50,00% 10,00% 

Puregon 3,00%     

Fostimon 5,00%     

Bravelle       

Menopur 45,00% 50,00% 90,00% 

Merional       

Pergoveris 2,00%     

Inne (jakie?)       

17. Czy w Pani/Pana opinii częstość stosowania powyższych produktów leczniczych w Pani/Pana 

praktyce ulegnie zmianom w przypadku rozpoczęcia refundacji leków i jeśli tak to jakim zmianom. 
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Tabela 115. Ocena zmian częstości poszczególnych produktów leczniczych w praktyce klinicznej 
w przypadku rozpoczęcia refundacji leków. 

 
prof. dr hab. n. med. 
 Sławomir Wołczyński 

prof. dr hab. n. med. Jacek 
Szamatowicz 

prof. dr hab. n. med.  
Krzysztof Łukaszuk 

Opinia 

zależy od sposobu refunda-
cji: jeżeli będzie jeden lepszy 

podstawą, to najtańszy 
będzie stosowany w 90% 

Będę stosować leki refun-
dowane 

NIE 

18. Co w Pani/Pana opinii decyduje o zastosowaniu produktu z grupy gonadotropin? 

Tabela 116. Przyczyna decydująca o zastosowaniu produktu z grupy gonadotropin. 

 
prof. dr hab. n. med. 
 Sławomir Wołczyński 

prof. dr hab. n. med. Jacek 
Szamatowicz 

prof. dr hab. n. med.  
Krzysztof Łukaszuk 

W przypadku gonadotropin 
pochodzenia moczowego: 

dodatek hCG w Menopur 
w obu przypadkach wiek 

pacjentki i obraz jajników w 
USG w AMH I FSH 

↓ OHSS, przewidywalność 
efektów 

W przypadku gonadotropin 
rekombinowanych: 

czystość preparatów, brak 
LH 

   

19. Proszę o oszacowanie jaki jest średni czas stosowania i średnia dawka gonadotropin stosowana w 

poszczególnych protokołach? 

Tabela 117. Średni czas stosowania i średnia dawka gonadotropin stosowana w poszczególnych pro-
tokołach. 

 
prof. dr hab. n. med. 
 Sławomir Wołczyński 

prof. dr hab. n. med. 
Jacek Szamatowicz 

prof. dr hab. n. med.  
Krzysztof Łukaszuk 

Protokół długi 

Dawka 150 IU   1500 

Dawkowanie (czas) 12 dni 12 dni   

Protokół krótki 

Dawka 150 IU   1200 

Dawkowanie (czas) 10 dni 10 dni   

Protokół z anta-
gonistą 

Dawka 150 IU     

Dawkowanie (czas) 9 dni 10 dni   

Protokół z ago-
nistą 

Dawka 1 600 IU     

Dawkowanie (czas) -     

Inne (jakie?) 

Dawka - - - 

Dawkowanie (czas) - - - 
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20. Proszę oszacować jaka jest częstość stosowania protokołów z niżej wymienionymi antagonistami 

GnRH w Pani/Pana praktyce? 

Tabela 118. Częstość stosowania protokołów z niżej wymienionymi antagonistami GnRH w praktyce 
klinicznej. 

 
prof. dr hab. n. med. 
 Sławomir Wołczyński 

prof. dr hab. n. med. Jacek 
Szamatowicz 

prof. dr hab. n. med.  
Krzysztof Łukaszuk 

Cetrotide 10,0% 100,0% 100,0% 

Orgalutran 0,0%     

Inne (jakie?)       

21. Czy w Pani/Pana opinii częstość stosowania powyższych antagonistów GnRH w Pani/Pana prakty-

ce ulegnie zmianom w przypadku rozpoczęcia refundacji leków, i jeśli tak, to jakim zmianom? 

Tabela 119. Ocena zmian częstości poszczególnych antagonistów GnRH w praktyce klinicznej w przy-
padku rozpoczęcia refundacji leków. 

 
prof. dr hab. n. med. 
 Sławomir Wołczyński 

prof. dr hab. n. med. Jacek 
Szamatowicz 

prof. dr hab. n. med.  
Krzysztof Łukaszuk 

Ocena zmian TAK w kierunku zwiększenia 
Będę stosować lek refundo-

wany 
NIE 

22. Co w Pani/Pana opinii decyduje o zastosowaniu produktu z grupy antagonistów GnRH? 

Tabela 120. Czynniki wpływające na decyzję zastosowania produktu z grupy antagonistów GnRH. 

 
prof. dr hab. n. med. 
 Sławomir Wołczyński 

prof. dr hab. n. med. Jacek 
Szamatowicz 

prof. dr hab. n. med.  
Krzysztof Łukaszuk 

Opinia mniej agresywny Dostępność i cena Zagrożenie OHSS 

23. Proszę oszacować, jaki jest średni czas stosowania produktów z grupy antagonistów GnRH w Pa-

ni/Pana praktyce? 

Tabela 121. Średni czas stosowania produktów z grupy antagonistów GnRH w praktyce klinicznej. 

prof. dr hab. n. med. 
 Sławomir Wołczyński 

prof. dr hab. n. med. 
 Jacek Szamatowicz 

prof. dr hab. n. med.  
Krzysztof Łukaszuk 

7 dni 2 dni 4 dni 

24. Proszę oszacować, jaka jest częstość stosowania niżej wymienionymi produktami w Pani/Pana 

praktyce? 
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Tabela 122. Częstość stosowania innych produktów w praktyce klinicznej. 

 
prof. dr hab. n. med. 
 Sławomir Wołczyński 

prof. dr hab. n. med. Jacek 
Szamatowicz 

prof. dr hab. n. med.  
Krzysztof Łukaszuk 

Pregnyl       

Choragon     90,0% 

Ovitrelle 100,0% 100,0% 10,0% 

25. W jaki sposób refundacja gonadotropin Pani/Pana zdaniem może wpłynąć na dawkowanie leków 

(zwiększenie, zmniejszenie, b/z). 

Tabela 123. Ocena zmian częstości dawkowania gonadotropin w praktyce klinicznej w przypadku 
rozpoczęcia ich refundacji. 

 
prof. dr hab. n. med.  
Sławomir Wołczyński 

prof. dr hab. n. med. Jacek 
Szamatowicz 

prof. dr hab. n. med.  
Krzysztof Łukaszuk 

Opinia zwiększy się 

Jeżeli program ministerialny 
zakłada użycie max o. komó-

rek i ten stan zostanie, to 
ilość gonadotropin stosowa-

nych się zmniejszy 

NIE 

26. Proszę o oszacowanie w jakim stopniu może zmienić się (wzrosnąć, zmniejszyć się) częstość sto-

sowania preparatów gonadotropin podczas stymulacji IUI/OI po wprowadzeniu refundacji na leki? 

Tabela 124. Ocena zmian częstości stosowania preparatów gonadotropin podczas stymulacji IUI/OI 
po wprowadzeniu refundacji na leki. 

 
prof. dr hab. n. med.  
Sławomir Wołczyński 

prof. dr hab. n. med. Jacek 
Szamatowicz 

prof. dr hab. n. med.  
Krzysztof Łukaszuk 

Opinia nieco się zwiększy ilość nie zmieni się NIE 

27. Czy Pani/Pana zdaniem po wprowadzeniu refundacji zmieni się (wzrośnie, zmniejszy się) odsetek 

rezygnacji z cykli z powodu zagrożenia OHSS? 

Tabela 125. Ocena zmian odsetka rezygnacji z cykli z powodu zagrożenia OHSS po wprowadzeniu 
refundacji na leki. 

 
prof. dr hab. n. med. 
 Sławomir Wołczyński 

prof. dr hab. n. med. Jacek 
Szamatowicz 

prof. dr hab. n. med. 
Krzysztof Łukaszuk 

Opinia nie zmieni się nie zmieni się wzrośnie 
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28. Czy w Polsce funkcjonują wytyczne dotyczące przeprowadzenia zabiegów wspomaganego rozro-

du, zwłaszcza w zakresie stymulacji hormonalnej jajników. Jeśli tak to jakie (towarzystwa naukowe, 

organizacje medyczne, lokalne, zagraniczne)? 

Tabela 126. Wytyczne dotyczące przeprowadzenia zabiegów wspomaganego rozrodu funkcjonujące 
w Polsce. 

prof. dr hab. n. med. Sławomir  
Wołczyński 

prof. dr hab. n. med. Jacek  
Szamatowicz 

prof. dr hab. n. med. Krzysztof  
Łukaszuk 

PTMR, SPiN, ESHRE, ASRM 
w chwili obecnej nie ma żadnych regu-
lacji Program finansowania przez mini-

sterstwo może to zmienić 
ASRM, ESHRE, HCEA 

5.1.3.2.  Ankieta uzupełniająca 

Wskazanie B. Stymulacja rozwoju wielu pęcherzyków jajnikowych u kobiet poddanych stymulacji 

owulacji w ramach technik rozrodu wspomaganego (ART), takich jak zapłodnienie pozaustrojowe 

(IVF), dojajowodowe podanie gamet (GIFT) oraz dojajowodowe podanie zygoty (ZIFT). 

B.1. Oszacowanie liczebności populacji docelowej dla wskazania B w Polsce. 

Liczba par, u których dotychczas (przed wdrożeniem programu MZ), rocznie, stosowano techniki roz-

rodu wspomaganego (ART, w tym IVF). 

Tabela 127. Liczba par, u których dotychczas (przed wdrożeniem programu MZ), rocznie, stosowano 
techniki rozrodu wspomaganego (ART, w tym IVF). 

 

dr n. med. 
Michał 

Radwan 

dr n. med. 
Paweł 
Brelik 

lek. med. 
Robert 
Gizler 

dr n. med. 
Grzegorz 
Mrugacz 

prof. dr 
hab. n. 
med. 

Waldemar 
Kuczyński 

dr n. med. 
Sławomir 

Sobkiewicz 

prof. dr 
hab. n. 
med. 

Sławomir 
Wołczyński 

dr n. med. 
Tomasz 
Rokicki 

2009 7851 10000 7851 8000 7000 200 600   

2010 8968 12000 9107 10000 7600 211 700   

2011  14000 9852 12000 8000 235 700   

2012  15000 10298 12000 8500 250 700   

Liczba par, u których (po wdrożeniu programu MZ), rocznie, stosowane będą ART (w tym IVF) – 

w ramach programu MZ. 
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Tabela 128. Liczba par, u których (po wdrożeniu programu MZ), rocznie, stosowane będą ART (w tym 
IVF) – w ramach programu MZ. 

 
dr n. med. 

Michał 
Radwan 

dr n. med. 
Paweł 
Brelik 

lek. med. 
Robert 
Gizler 

dr n. med. 
Grzegorz 
Mrugacz 

prof. dr 
hab. n. 
med. 

Waldemar 
Kuczyński 

dr n. med. 
Sławomir 

Sobkiewicz 

prof. dr 
hab. n. 
med. 

Sławomir 
Wołczyński 

dr n. med. 
Tomasz 
Rokicki 

2013   2000 2050   7500 114 87   

2014   5500 5500   1500 160 89   

2015   7500 5500   1500       

2016   9000 2000   5000       

Liczba par, u których (po wdrożeniu programu MZ), rocznie, stosowane będą ART (w tym IVF) – poza 

programem MZ. 

Tabela 129. Liczba par, u których (po wdrożeniu programu MZ), rocznie, stosowane będą ART (w tym 
IVF) – poza programem MZ. 

 
dr n. med. 

Michał 
Radwan 

dr n. med. 
Paweł 
Brelik 

lek. med. 
Robert 
Gizler 

dr n. med. 
Grzegorz 
Mrugacz 

prof. dr 
hab. n. 
med. 

Waldemar 
Kuczyński 

dr n. med. 
Sławomir 

Sobkiewicz 

prof. dr 
hab. n. 
med. 

Sławomir 
Wołczyński 

dr n. med. 
Tomasz 
Rokicki 

2013   7000 8500 8000 3200 150 550   

2014   6000 4500 10000 1500   550   

2015   3000 4800 15000 1700       

2016   2000 9500 15000 8000       

Średnia liczba prób (do powodzenia lub rezygnacji z terapii) w przypadku włączenia do programu MZ. 

Tabela 130. Średnia liczba prób (do powodzenia lub rezygnacji z terapii) w przypadku włączenia do 
programu MZ. 

dr n. med. 
Michał 

Radwan 

dr n. med. 
Paweł Brelik 

lek. med. 
Robert 
Gizler 

dr n. med. 
Grzegorz 
Mrugacz 

prof. dr hab. 
n. med. 

Waldemar 
Kuczyński 

dr n. med. 
Sławomir 

Sobkiewicz 

prof. dr hab. 
n. med. 

Sławomir 
Wołczyński 

dr n. med. 
Tomasz 
Rokicki 

2,19 2 2 4 2,5 3,75 3 2,19 

Średnia liczba prób (do powodzenia lub rezygnacji z terapii) w przypadku stosowania ART poza pro-

gramem MZ. 
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Tabela 131. Średnia liczba prób (do powodzenia lub rezygnacji z terapii) w przypadku stosowania ART 
poza programem MZ. 

dr n. med. 
Michał 

Radwan 

dr n. med. 
Paweł Brelik 

lek. med. 
Robert 
Gizler 

dr n. med. 
Grzegorz 
Mrugacz 

prof. dr hab. 
n. med. 

Waldemar 
Kuczyński 

dr n. med. 
Sławomir 

Sobkiewicz 

prof. dr hab. 
n. med. 

Sławomir 
Wołczyński 

dr n. med. 
Tomasz 
Rokicki 

2,19 2 3 6 2 2,5 2,5 2,19 

Średnia liczba procedur stymulacji owulacji wykonywanych u jednej pacjentki przed uzyskaniem moż-

liwości zastosowania ART. 

Tabela 132. Średnia liczba procedur stymulacji owulacji wykonywanych u jednej pacjentki przed uzy-
skaniem możliwości zastosowania ART. 

dr n. med. 
Michał 

Radwan 

dr n. med. 
Paweł Brelik 

lek. med. 
Robert 
Gizler 

dr n. med. 
Grzegorz 
Mrugacz 

prof. dr hab. 
n. med. 

Waldemar 
Kuczyński 

dr n. med. 
Sławomir 

Sobkiewicz 

prof. dr hab. 
n. med. 

Sławomir 
Wołczyński 

dr n. med. 
Tomasz 
Rokicki 

6 3 5 3 3 5 0,3 6 

Uwagi zgłoszone przez ekspertów klinicznych dotyczące części B.1. 

Tabela 133. Uwagi ekspertów klinicznych dotyczące części B.1. 

 Uwaga 

dr n. med. Michał Radwan 1) Liczba wykonywanych zabiegów w latach 2011 i 2012 to około 10000 rocznie 
(dane szacunkowe, ponieważ nie jest opublikowany rejestr EIM). 

2) liczba zabiegów jakie będą wykonywane w Polsce po wdrożeniu Programu MZ 
jest w tej chwili nie do określenia. Ponieważ program działa dopiero niecałe 4 
miesiące. Liczba zabiegów IVF może zwiększyć się z trzech powodów: 

Pierwszy czynnik finansowy: można szacować, ze całkowita liczba wykonanych 
zabiegów zwiększy się o około 10-15%. 

Drugi to wzrost świadomości na temat IVF dzięki programowi MZ. Tutaj wzrost 
jest trudny do oszacowania (oceniam go na 5-10%). 

Trzeci to średni wzrost liczby IVF w poprzednich latach. Średnio wynosił około 
10% w stosunku rocznym. 

Dokładniejsze oszacowanie liczby zabiegów jakie będą wykonywane w najbliż-
szych latach nie jest w tej chwili możliwe. Dokładniejsze dane będzie można 
podać po około 1 roku funkcjonowania Programu MZ (około lipca 2014 roku).  

dr n. med. Paweł Brelik  

lek. med. Robert Gizler  

dr n. med. Grzegorz Mrugacz  

prof. dr hab. n. med. Waldemar Ku-
czyński 

 

dr n. med. Sławomir Sobkiewicz  
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 Uwaga 

prof. dr hab. n. med. Sławomir Woł-
czyński 

 

dr n. med. Tomasz Rokicki  

B.2. Proszę wymienić gonadotropiny najczęściej stosowane w Polsce we wskazaniu B. 

Tabela 134. Gonadotropiny najczęściej stosowane w Polsce we wskazaniu B. 

 

dr n. 
med. 

Michał 
Radwan 

dr n. 
med. 
Paweł 
Brelik 

lek. med. 
Robert 
Gizler 

dr n. 
med. 

Grzegorz 
Mrugacz 

prof. dr 
hab. n. 
med. 

Waldemar 
Kuczyński 

dr n. med. 
Sławomir 

Sobkiewicz 

prof. dr 
hab. n. 
med. 

Sławomir 
Wołczyński 

dr n. 
med. 

Tomasz 
Rokicki 

Gonadotropiny 
rekombinowane 

60,0% 40,0% 35,0% 50,0% 60,0% 60,0%   60,0% 

Gonal F (follitro-
pin alfa) 

50,0% 95,0% 60,0% 60,0% 80,0% 80,0% 30,0% 90,0% 

Fertavid (follitro-
pin beta) - nie 

stosowany 
  0,0% nd       0,0% x 

Puregon (follitro-
pin beta) 

50,0% 5,0% 40,0% 40,0% 20,0% 20,0% 5,0% 10,0% 

Inna:                 

Inna:                 

Inna:                 

Razem 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 35,0% 100,0% 

Gonadotropiny 
moczopochodne 

40,0% 60,0% 65,0% 50,0% 40,0% 40,0%   40,0% 

Menogon (meno-
tropinum) 

  8,0% nd     5,0%   x 

Menopur (meno-
tropinum) 

70,0% 80,0% 65,0% 80,0% 60,0% 25,0% 30,0% 60,0% 

Merional (meno-
tropinum) 

20,0% 5,0% nd 5,0% 10,0% 30,0%   20,0% 

Bravelle (urofolli-
tropinum) 

2,0% 2,0% 10,0% 5,0% 15,0% 5,0%   10,0% 

Fostimon (urofol-
litropinum) 

8,0% 5,0% 25,0% 10,0% 15,0% 35,0% 25,0% 10,0% 

Inna:                 

Inna:                 

Razem 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 55,0% 100,0% 

Razem 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 0,0% 100,0% 
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B.3. Proszę wymienić protokoły najczęściej stosowane w Polsce we wskazaniu B. 

Tabela 135. Protokoły najczęściej stosowane w Polsce we wskazaniu B. 

 

dr n. 
med. 

Michał 
Radwan 

dr n. 
med. 
Paweł 
Brelik 

lek. med. 
Robert 
Gizler 

dr n. 
med. 

Grzegorz 
Mrugacz 

prof. dr 
hab. n. 
med. 

Waldemar 
Kuczyński 

dr n. med. 
Sławomir 

Sobkiewicz 

prof. dr 
hab. n. 
med. 

Sławomir 
Wołczyński 

dr n. 
med. 

Tomasz 
Rokicki 

Protokół z 
antagonistą 

GnRH 
49,0% 43,0% 20,0% 60,0% 45,0% 35,0% 25,0% 40,0% 

Protokół z 
agonistą GnRH 

(długi) 
50,0% 50,0% 65,0% 35,0% 50,0% 60,0% 70,0% 50,0% 

Protokół z 
agonistą GnRH 

(krótki) 
1,0% 5,0% 15,0% 5,0% 5,0% 5,0% 5,0% 10,0% 

Inny:    2,0%*             

Razem 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 

* Protokoły z cytrynianem klomifenu i gonadotropinami, protokół ultrakrótki. 

B.4. Proszę podać częstość stosowania we wskazaniu B dostępnych w Polsce antagonistów GnRH. 

Tabela 136. Częstość stosowania we wskazaniu B dostępnych w Polsce antagonistów GnRH. 

 

dr n. 
med. 

Michał 
Radwan 

dr n. 
med. 
Paweł 
Brelik 

lek. med. 
Robert 
Gizler 

dr n. 
med. 

Grzegorz 
Mrugacz 

prof. dr 
hab. n. 
med. 

Waldemar 
Kuczyński 

dr n. med. 
Sławomir 

Sobkiewicz 

prof. dr 
hab. n. 
med. 

Sławomir 
Wołczyński 

dr n. 
med. 

Tomasz 
Rokicki 

Cetrotide® 
(Cetrorelixum) 

50,0% 90,0% 70,0% 90,0% 70,0% 77,5% 90,0% 75,0% 

Orgalutran 
(Ganirelixi 

acetas) 
50,0% 10,0% 30,0% 10,0% 30,0% 22,5% 10,0% 25,0% 

Razem 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 

B.5 Proszę wymienić agonistów GnRH najczęściej stosowanych w Polsce we wskazaniu B. 

Tabela 137. Częstość stosowania we wskazaniu B poszczególnych, najczęściej stosowanych agonistów 
GnRH w Polsce. 

 

dr n. 
med. 

Michał 
Radwan 

dr n. 
med. 
Paweł 
Brelik 

lek. med. 
Robert 
Gizler 

dr n. 
med. 

Grzegorz 
Mrugacz 

prof. dr 
hab. n. 
med. 

Waldemar 
Kuczyński 

dr n. med. 
Sławomir 

Sobkiewicz 

prof. dr 
hab. n. 
med. 

Sławomir 
Wołczyński 

dr n. 
med. 

Tomasz 
Rokicki 

Goserelina 
(Zoladex) 

  4,0% 2,0% 1,0% 5,0%   0,0% x 
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dr n. 
med. 

Michał 
Radwan 

dr n. 
med. 
Paweł 
Brelik 

lek. med. 
Robert 
Gizler 

dr n. 
med. 

Grzegorz 
Mrugacz 

prof. dr 
hab. n. 
med. 

Waldemar 
Kuczyński 

dr n. med. 
Sławomir 

Sobkiewicz 

prof. dr 
hab. n. 
med. 

Sławomir 
Wołczyński 

dr n. 
med. 

Tomasz 
Rokicki 

Triptorelina   95,0% 98,0% 99,0% 65,0%   100,0% 100,0% 

Decapeptyl 5,0% 20,0% 20,0% 9,0% 30,0% 25,0% 20,0% 20,0% 

Diphereline 5,0% 45,0% 0,0% 20,0% 30,0% 60,0% 40,0% 20,0% 

Gonapeptyl 
Daily 

60,0% 35,0% 80,0% 70,0% 60,0% 15,0% 40,0% 60,0% 

Inny: 20,0% 0,0%             

Razem 90,0% 100,0% 100,0% 99,0% 120,0% 100,0% 100,0% 100,0% 

Buserelina   0,0% nd nie ma 15,0%   0,0% x 

Suprecur       0,0%         

Suprefact       0,0% 100,0%       

Inny:                 

Razem                 

Nafarelina   1,0% nd nie ma 15,0%   0,0% x 

Synarel   100,0%   0,0% 100,0%       

Synarela       0,0%         

Inny:                 

Razem                 

Leuprorelinum/ 
Leuprolid 

  0,0% 0,0% 0,0%     0,0% x 

Lupron Depot     nd 0,0%         

Prostap SR     nd 0,0%         

Enantone     nd 0,0%         

Lucrin Depot     0,0% 0,0%         

Trenantone-
Gyn 

    nd 0,0%         

Eligard     0,0% 0,0%         

Leuprostin     0,0% 0,0%         

Lutrate Depot     nd 0,0%         

Inny:       0,0%         
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dr n. 
med. 

Michał 
Radwan 

dr n. 
med. 
Paweł 
Brelik 

lek. med. 
Robert 
Gizler 

dr n. 
med. 

Grzegorz 
Mrugacz 

prof. dr 
hab. n. 
med. 

Waldemar 
Kuczyński 

dr n. med. 
Sławomir 

Sobkiewicz 

prof. dr 
hab. n. 
med. 

Sławomir 
Wołczyński 

dr n. 
med. 

Tomasz 
Rokicki 

Razem                 

Razem                 

5.2. Wkład autorów w opracowanie raportu 

Autorzy Udział w opracowaniu raportu 

dr n. med. Marcin Kaczor 
redakcja naukowa, bieżące konsultacje, projekt metodologiczny, ocena 

jakości i ostateczna weryfikacja raportu 

mgr Dariusz Pawlik 
analiza ekonomiczna i analiza wpływu na system – metodyka, obliczenia, 

ocena jakości raportu, korekta i formatowanie tekstu 

mgr Rafał Wójcik 
analiza ekonomiczna i analiza wpływu na system – metodyka, obliczenia, 

ocena jakości raportu 

mgr Beata Serafin 
przegląd badań dotyczących epidemiologii i przegląd badań ekonomicz-
nych, analiza kosztów, analiza ekonomiczna – obliczenia, opis wyników 
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