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Folitropina beta (Puregon®) w leczeniu nieptodnosci - analiza wptywu na budzet

SKROTY I AKRONIMY

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych

ART techniki wspomaganego rozrodu

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

ESHRE Europejskie Towarzystwo Rozrodu Czlowieka i Embriologii (ang. Eu-

ropean Society of Human Reproduction and Embryology)

GnRH gonadoliberyna

hCG gonadotropina kosméwkowa

hMG gonadotropina menopauzalna (menotropina)

ICSI docytoplazmatyczna iniekcja plemnika (ang. Intracytoplasmic Sperm
Injection)

IU jednostka miedzynarodowa

[UI inseminacja domaciczna (ang. intrauterine insemination)

IVF zaptodnienie pozaustrojowe (ang. In-Vitro Fertilization)

LH hormon luteinizujacy (ang. luteinizing hormone)

LH hormon luteinizujacy, lutropina, (ang. luteinizing hormone)

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

PCOS zespot policystycznych jajnikéw (ang. Polycystic Ovary Syndrome)

rFSH rekombinowana folitropina
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STRESZCZENIE

oraz w braku owulacji (w tym zespole policystycznych jajnikéw - PCOS) u kobiet, u kté6-
rych nie byto pozytywnej reakcji na leczenie cytrynianem klomifenu.

W analizie przyjeto dwuletni horyzont czasowy obejmujacy okresy: od lipca 2014 do
czerwca 2015 (1. rok analizy) oraz od lipca 2015 do czerwca 2016 (2. rok analizy), czyli
do momentu zakonczenia programu Ministerstwa Zdrowia ,Leczenie nieptodnosci me-
toda zaptodnienia pozaustrojowego nalata 2013 - 2016.”
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Folitropina beta (Puregon®) w leczeniu nieptodnosci - analiza wptywu na budzZet

1 CEL ANALIZY

Celem analizy jest ocena obcigzen budzetowych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
zwigzanych z finansowaniem ze $rodkéw publicznych folitropiny beta (Puregon®) u ko-
biet w nastepujacych stanach Kklinicznych: kontrolowanej stymulacji jajnikéw w celu
uzyskania rozwoju mnogich pecherzykdéw w technikach wspomaganego rozrodu (ART)
oraz w braku owulacji (w tym zespole policystycznych jajnikéw - PCOS) u kobiet, u kté6-
rych nie byto pozytywnej reakcji na leczenie cytrynianem klomifenu.

W Tab. 1 przedstawiono problem decyzyjny analizy wptywu na budzet z uwzglednie-

niem schematu PICO.1

Tab. 1 Problem decyzyjny analizy z uwzglednieniem schematu PICO.

Kryterium Charakterystyka

Populacja (P)

o kobiety poddane stymulacji jajeczkowania w technikach wspomaga-
nego rozrodu (ART)

e Kkobiety z brakiem owulacji (w tym z zespotem policystycznych jajni-
kéw - PCOS), u ktdérych nie byto pozytywnej reakcji na leczenie cytry-
nianem klomifenu

Interwencja (I) - ,,scena-
riusz nowy”

refundacja folitropiny beta (Puregon®)

Komparator (C) - ,,scena-
riusz istniejacy”

brak refundacji folitropiny beta (Puregon®)

e bezposrednie koszty zwigzane z wprowadzeniem preparatu na liste
lekéw refundowanych;

Efekty (O
y(0) e wplyw na organizacje udzielania §wiadczen zdrowotnych;
e aspekty etyczne i spoteczne.
NFZ
Perspektywa analizy * )
e pacjenta

Horyzont czasowy analizy

1 lipca 2014 - 30 czerwca 2016 (data zakonczenia programu MZ ,Leczenie
Nieptodnosci Metoda Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2013 - 2016)

Poréwnywane scenariusze

e scenariusz istniejacy: aktualnie realizowany, bez refundacji produktu
Puregon®

« _scenariusz nowy -

1 PICO - populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny (ang. population, intervention, comparison,

outcome)
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Folitropina beta (Puregon®) w leczeniu nieptodnosci - analiza wptywu na budzZet

2 METODY

2.1 Perspektywa analizy

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii
Medycznych ,analiza powinna uwzglednia¢ gtéwnie perspektywe ptatnika za $wiadcze-
nia zdrowotne (publiczny, pacjent, inni ptatnicy).! Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia dotyczacym minimalnych wymagan jakie musza speinia¢ analizy uwzglednione
we wnioskach refundacyjnych, analiza wptywu na budzet jest przeprowadzana z per-
spektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicz-
nych.2

2.2 Horyzont czasowy

2.3 Aktualnie stosowane technologie w technikach wspomaganego
rozrodu

Folitropina beta podawana jest w celu leczenia nieptodnosci u kobiet, u ktorych wyste-
puje brak owulacji mimo wcze$niejszego leczenia cytrynianem klomifenu oraz w celu
stymulacji jajeczkowania w technikach wspomaganego rozrodu.3

Zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego*> w
stymulacji jajeczkowania stosowane sa:

e gonadotropiny o aktywnos$ci FSH:
o rekombinowana folitropina: folitropina alfa (Gonal-F®) i folitropina beta
(Puregon®)
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o gonadotropina pochodzenia moczowego: urofolitropina (Fostimon®,
Bravelle®)
e gonadotropiny o aktywnosci FSH i LH:
o ludzka gonadotropina menopauzalna: menotropina (Menopur®, Merio-
nal®),

Ponadto w Polsce obecnie dostepna jest koryfolitropina alfa (Elonva®), ktéra stosowana
jest w kontrolowanej stymulacji jajnikow w technikach wspomaganego rozrodu.®? Kory-
folitropina alfa zostata opracowana jako dtugotrwaty stymulant pecherzyka jajnikowego
o takim samym profilu farmakodynamicznym jak (rekombinowane)FSH, ale o wyraZnie
dtuzszym czasie trwania aktywnosci FSH.”

W farmakologicznej indukcji jajeczkowania stosowane sg:*>

e cytrynian klomifenu (Clostilbegyt®),

e gonadotropiny rekombinowane (Puregon, Gonal-F®),

e wysokooczyszczone preparaty moczopochodne gonadotropin menopauzalnych,
zawierajace FSH (Fostimon®, Bravelle®) lub FSH i LH (Menopur®, Merional®).

Ponadto w Polsce dostepny jest preparat o aktywnosci FSH i LH sktadajacy sie z rekom-
binowanej folitropiny alfa i rekombinowanej lutropiny alfa - Pergoveris®, wskazany u
kobiet z ciezkim niedoborem hormonéw FSH i LH w celu pobudzenia rozwoju pecherzy-
ka jajnikowego.8

Zaden z powyzej wymienionych lekéw nie jest w chwili obecnej refundowany w Polsce.
Jedynymi lekami refundowanymi obecnie we wskazaniu leczenie nieptodnosci sg (Tab.
2):°

¢ ludzka gonadotropina kosmowkowa (hCG - Pregnyl®),
e progesteron (Luteina®).

W chwili obecnej jedynym lekiem dotychczas ocenionym przez AOTM w przedmioto-
wym wskazaniu byta goserelina (Zoladex®), ktéra otrzymata negatywna rekomendacje z
uwagi na dostepnos¢ w Polsce tanszych schematéw leczenia, o co najmniej takiej samej
skutecznosci terapeutycznej i o mniejszej liczbie powiktan.10
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Folitropina beta (Puregon®) w leczeniu nieptodnosci - analiza wptywu na budzet

Tab. 2. Zestawienie lekow stosowanych w leczeniu nieptodnosci, refundowanych w Polsce
zgodnie z Obwieszczeniem MZ z dnia 26.08.2013.°

Substancja Nazwa, posta¢é, daw- Grupa Wskazanie objete Poziom
czynna ka limitowa refundacjg odptatnosci
Pregnyl®, proszek i 69'0.’ Hormony
. ptciowe - go- . .
. rozpuszczalnik do 2 We wszystkich zareje-
gonadotropina . nadotropiny i . 30%
. sporzadzania roztwo- . - strowanych wskazaniach
kosmoéwkowa L inne leki sty- s . .\
ru do wstrzykiwan, . na dzien wydania decyzji
. mulujace owu-
5000 j.m. )
lacje
65.1, Hormony
Luteina®, tabl. dopo- piciowe - pro-
chwowe, 50 mg gestageny - We wszystkich zareje- '
progesteron . progesteron strowanych wskazaniach ryczait
Luteina 50, tabl. pod- stosowane na dzien wydania decyzji
jezykowe, 50 mg doustnie i do-
pochwowo
65.1, Hormony
piciowe - pro- | Wskazania pozarejestra-
Luteina®, tabl. dopo- gestageny - cyjne: P.ro.ﬁlaktykall i le-
progesteron progesteron czenie cigzy zagrozonej ryczatt
chwowe, 50 mg
stosowane porodem przedwcze-
doustnie i do- snym
pochwowo

2.4 Populacja

2.4.1 Populacja docelowa, zgodna z wnioskiem refundacyjnym

Wskazaniem do stosowania folitropiny beta w oparciu o Charakterystyke Produktu
Leczniczego jest: wywotanie kontrolowanej stymulacji jajnikow u kobiet celem uzyska-
nia rozwoju mnogich pecherzykéw w technikach wspomaganego rozrodu (ART) oraz w
braku owulacji (w tym zespole policystycznych jajnikdw - PCOS) u kobiet, u ktdérych nie
byto pozytywnej reakcji na leczenie cytrynianem klomifenu.

Techniki rozrodu wspomaganego sg szeroka grupg metod, majacych na celu uzyskanie
cigzy, z pominieciem jednego lub kilku etapéw naturalnego poczecia. Wéréd technik
tych mozna wyro6zni¢:11

e proste techniki rozrodu wspomaganego medycznie jak inseminacja domaciczna
(IUI - ang. Intrauterine Insemination)
e zaawansowane techniki rozrodu wspomaganego:
o zaplodnienie in vitro (IVF - ang. In-Vitro fertilization),
o mikroiniekcja plemnika do komoérki jajowej (ICSI - ang. Intra-Cytoplasmic
Sperm Injection),
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o mikroiniekcja z uzyciem plemnikéw uzyskanych podczas biopsji najadrza
(ICSI- PESA) lub jadra (ICSI-TESA).

2.4.1.1 Liczba cyKli zaptodnienia pozaustrojowego
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2.4.1.2 Udziatl cykli zaptodnienia pozaustrojowego z rekombinowanymi FSH
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Folitropina beta (Puregon®) w leczeniu nieptodnosci - analiza wptywu na budzZet

2.4.2 Populacja kwalifikujaca sie do programu MZ ,Leczenie nieptodnosci
metoda zaplodnienia pozaustrojowego na lata 2013-2016"

Program Ministra Zdrowia , Leczenie nieptodno$ci metoda zaptodnienia pozaustrojowe-
go na lata 2013-2016", ma na celu zapewnienie rownego dostepu do wysoko efektyw-
nych, ale kosztownych, metod leczenia nieptodnos$ci. Celem posrednim programu jest
obnizenie liczby par bezdzietnych, zapewnienie najlepszego standardu leczenia nie-
ptodnosci oraz poprawa trendow demograficznych. Program ten ma zapewni¢ mozli-
woS¢ skorzystania z procedur zaptodnienia pozaustrojowego w sytuacji gdy inne sposo-
by leczenia nieptodno$ci nie istniejg lub zostaly wyczerpane.1l W Tab. 12 przedstawiono
szczegbtowe kryteria wigczenia i wytaczenia do programu MZ ,Leczenie nieptodnosci
metoda zaptodnienia pozaustrojowego na lata 2013-2016".

Kryteria te ograniczaja populacje wzgledem populacji oszacowanej na podstawie danych
EIM przede wszystkim o pacjentki w wieku powyzej 40 lat oraz cykle zaptodnienia po-
zaustrojowego, w ktoérych przeprowadzono transfer wiecej niz dwéch zarodkéw, ktére
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nie s3 finansowane w ramach programu MZ ,Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnie-
nia pozaustrojowego na lata 2013-2016".

Program przewiduje dofinansowanie do trzech cykli leczenia na pare. W programie
przyjeto, ze skuteczno$¢ kazdego cyklu zaptodnienia pozaustrojowego wynosi 30%. W
programie zatozono, Ze w pierwszym roku realizacji, leczenie rozpocznie 2000, w dru-
gim 5 500, a w trzecim 7 500 par.1!

Zgodnie z kosztorysem programu MZ ,Leczenie nieptodnos$ci metoda zaptodnienia po-
zaustrojowego na lata 2013-2016" szacowane jest przeprowadzenie cykli zaptodnienia
pozaustrojowego w liczbie: 4 350 w pierwszym roku, 11 000 w drugim roku oraz 17 500
w trzecim roku (do 30 czerwca 2016 roku, a wiec przez okres 18 miesiecy)!! Z uwagi na
brak precyzyjnych danych zatozono, ze od stycznia do czerwca 2016 w ramach progra-
mu zrealizowane zostanie proporcjonalnie tyle samo cykli co w roku 2015. Wobec po-
wyzszego w roku 2015 zostanie zrealizowane 11 667 cykli u 5 000 par a w pierwszej
potowie 2016 - 5833 u 2 500 par (Tab. 13).

Obliczona powyzej liczba cykli dotyczy wszystkich cykli, bez wzgledu na zastosowang
gonadotropine w stymulacji jajeczkowania. Biorgc pod uwage udziat cykli z rekombino-
wanymi folitropinami (patrz rozdzial 2.4.1.2) szacuje sie, ze w drugiej potowie roku
2013 zostanie wykonane ok. 2 100 cykli z rFSH, natomiast w pierwszej potowie 2016
roku - 2 800 cykli (Tab. 14).
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Folitropina beta (Puregon®) w leczeniu nieptodnosci - analiza wptywu na budzZet

Tab. 12. Kryteria kwalifikacji i wylaczenia w programie MZ ,Leczenie nieplodnos$ci metodg zaptodnienia pozaustrojowego na lata 2013-
2016”11

Kryteria kwalifikacji Kryteria wykluczenia

1.  pary, uktérych stwierdzono i potwierdzono dokumentacja medyczng, bezwzgledna 1. brak mozliwo$ci wystymulowania lub pobrania komoérek rozrodczych od
przyczyne nieptodnosci lub nieskuteczne zgodne z rekomendacjami i standardami jednego z partneréw;
praktyki lekarskiej leczenie nieptodno$ci w okresie 12 miesiecy poprzedzajacych 2. potencjalne ryzyko braku prawidtowej odpowiedzi na stymulacje jajecz-

zgtoszenie do Programu, a kobieta w dniu zgtoszenia (pierwszej wizyty u realizato-
ra) do Programu nie ukonczyta 40-tego roku zycia. Wskazania do zaptodnienia po-
zaustrojowego obejmuja:
a.  czynnik jajowodowy:
i. upacjentek z trwatym uszkodzeniem jajowoddw,

kowania: (hormon folikulotropowy - FSH powyzej 15 mU/mL w 2-3 dniu
cyklu lub hormonu antymullerowski AMH ponizej 0,5 ng/mL);

3. nieodpowiednia odpowiedz na prawidtowo przeprowadzong stymulacje
jajeczkowania, czego wyrazem byt brak pozyskania komoérek jajowych w

ii. u pacjentek zdyskwalifikowanych z powodu braku szansy na powo- 2 cyklach stymulacji;
dzenie leczenia operacyjnego nieptodnosci, 4. nawracajace utraty cigz w tym samym zwigzku;
iii. u pacjentek z uposledzong funkcja jajowodéw przy zachowanej droz- 5.  wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajace donoszenie ciazy;

nosci lub po nieskutecznej operacji mikrochirurgicznej, 6. brak macicy.
b.  czynnik jajnikowy nieptodnosci: brak cigzy po co najmniej sze$ciu cyklach
farmakologicznej indukcji jajeczkowania,
c.  endometrioza:
i. I, II stopien, takjak w lit. d,
ii. I, IV stopien, takjak w lit. a,
d. nieptodno$¢ niewyjasnionego pochodzenia (idiopatyczna):
i. u kobiet do ukoniczenia 35 roku zycia, jezeli trwa dtuzej niz 24 mie-
sigce,
ii. u kobiet powyzej 35 roku zycia, jezeli trwa dtuzej niz 12 miesiecy,
e.  czynnik meski:
i. w przypadku stwierdzenia gestosci plemnikéw ponizej 3 mln/ml na-
sienia, w przypadku nieptodnosci trwajacej dtuzej niz 12 miesiecy,
ii. w przypadku stwierdzenia gestosci plemnikéw 3 - 15 mln/ml na-
sienia, w przypadku nieptodno$ci trwajacej dtuzej niz 24 miesigce
2. pacjenci z odroczong ptodnoscig z powoddw onkologicznych oraz zakaznych (oso-
by, u ktérych w wyniku leczenia lub z innych powodéw moze dojs$¢ do utraty ptod-
nosci w przysztosci).

25/79



- Quest

Tab. 13. Liczba par i liczba cykli IVF/ICSI kwalifikujaca sie do programu MZ ,Leczenie
nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego na lata 2013-2016” (na podst. zato-
Zen programu MZ11),

od lip. 2013 od sty. 2014 od sty.2015do odsty.2016do  Lacznie /

Parametr

dogru.2013 dogru.2014 @ gru.2015** czer. 2016** $rednio
liczba par 2000 5500 5000 2500 15 000
liczba cykli

4350 11 000 11667 5833 32850
IVF/ICSI
liczb Kkli
iczba YL M 917 2,00 2,33 2,33 2,19

pare*

* oszacowanie wlasne

** liczbe cykli w roku 2015 i do 30.06.2016 obliczono przy zatozeniu, ze liczba cykli wykonanych w ra-
mach programu MZ , Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego na lata 2013-2016" w
latach 20151 2016 bedzie réwna

2.4.3 Pozostate populacje okreslone minimalnymi wymaganiami

2.4.3.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana
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2.4.3.2 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana
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2.6 Koszty terapii

2.6.1 Zuzycie folitropiny beta

Na podstawie badan klinicznych odnalezionych w toku systematycznego wyszukiwania
w ramach analizy klinicznej produktu Puregon®,24 oszacowano Srednie zuzycie folitro-
piny beta na jeden cykl IVF/ICSI oraz IUI (Tab. 18).

Zuzycie folitropiny beta podczas stymulacji jajeczkowania w cyklach IVF/ICSI oszaco-
wano na podstawie Sredniego zuzycia z badan, w ktorych zastosowano standardowe
protokoty stymulacyjne.
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Tab. 18. Srednie zuzycie i czas trwania stymulacji jajeczkowania podczas cykli IVF/ICSI i
IUI podczas badan Kklinicznych folitropiny beta (Zrédto - badania wiaczone do analizy Kli-
nicznej produktu Puregon®24),

grupa folitropiny beta

czas trwania
zuzycie stymulacji
protokot IU/cykl dni
Badanie stymulacji $rednia (SD) srednia (SD)

Stymulacja jajeczkowania w cyklach IVF /ICSI
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2.6.2 Koszty jednostkowe gonadotropin stosowanych w stymulacji jajecz-
kowania
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Tab. 19. Ceny preparatéw FSH - grupa limitowa: I

Cena

Cena Urzedowa Liczba jed-
> hurtowa - Cena Cena . Doptata
Zawarto$¢ brutto Zrodio/oferta  zbytu cena hurtowa nostek w detaliczna Limit Odolatnoéé Doptata acienta
opakowania (wg ofert) (15.07.2013)1 netto zbytu [PLN] opakowaniu [PLN] P NFZ [PLN] I[)PL;\I]
& [PLN] [PLN] [1U]

-
- M
u B 1n . I | I N . [ [
. N
u M 1n . I | I N . [ [
.
ey | S | . I | I N . [ [

| .
= — N | - BN = == H = = . I _
i
I - __IN__IN__ | N .. I
I I I
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Tab. 20. Oszacowany Sredni koszt folitropiny beta w stymulacji jajeczkowania w ramach
jednego cyklu ART (IVF/ICSI lub IUI) w scenariuszu istniejacym lub nowym (oszacowania
wlasne).

Koszty folitropiny beta na jeden cykl procedury | |
ART 1 1

i.‘h.|
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2.6.5 Dyskontowanie

Zgodnie z wytycznymi AOTM w analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie prze-
prowadzano dyskontowania.
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4 ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

Najwieksza korzys$¢ z wprowadzenia refundacji gonadotropin w tym folitropiny beta
odniosa pary, kwalifikujgce sie do leczenia nieptodnosci za pomoca procedur technik
wspomaganego rozrodu - zaptodnienia pozaustrojowego oraz inseminacji domaciczne;.
Ponadto refundacja tej grupy lekéw utatwi dostep terapii dla kobiet z brakiem owulacji,
u ktérych nie byto pozytywnych efektow na leczenie cytrynianem klomifenu.

W chwili obecnej ze sSrodkéw publicznych finansowana jest cze$¢ kliniczna i biotechno-
logiczna procedury zaptodnienia pozaustrojowego wg programu MZ ,Leczenie nieptod-
nosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego na lata 2013-2016". Nalezy jednak zauwa-
zy¢, ze finansowanie procedury dotyczy par spetniajacych kryteria kwalifikacji do pro-
gramu. Wedtug polskich ekspertéw rocznie do programu nie bedzie sie kwalifikowaé
okoto 23% pacjentek, ktore koszty procedur IVF beda ponosi¢ ze sSrodkow wtasnych.12
Program MZ ,Leczenie nieptodno$ci metoda zaptodnienia pozaustrojowego na lata
2013-2016" nie przewiduje finansowania lekéw stosowanych w protokotach stymula-
cyjnych, ponadto zaden z lekéw stosowanych podczas kontrolowanej stymulacji jajni-
kéw nie jest w chwili obecnej refundowany. Jedynym lekiem finansowanym ze srodkow
publicznych jest w chwili obecnej gonadotropina kosmoéwkowa stosowana do wywota-
nia owulacji. Wprowadzenie refundacji pozostatych lekéw stosowanych podczas proce-
dury zaptodnienia pozaustrojowego umozliwi szerszy dostep do kosztownych, zaawan-
sowanych skutecznych technik leczenia nieptodnosci.

Ponizej przedstawiono komentarze do obszaréw etycznych i spotecznych wskazanych w
Wytycznych oceny technologii medycznych (HTA) AOTM.1
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5 WPLYW NA UDZIELANIE SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

Decyzja o finansowaniu folitropiny beta, ze Srodkéw publicznych za odptatnoscia ryczat-
towga, a tym samym innych gonadotropin stosowanych w celu stymulacji jajeczkowania
w programach wspomaganego rozrodu oraz u kobiet z brakiem owulacji, zwiekszy do-
step do analizowanej interwencji. Nie spowoduje to zmiany organizacji udzielania
$Swiadczen zdrowotnych.
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7 WNIOSKI

Wedtug najbardziej prawdopodobnych oszacowan, nawet przy braku refundacji lekéw
stosowanych w leczeniu nieptodnosci technikami rozrodu wspomaganego liczba cykli
ART bedzie systematycznie wzrastac.
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8 ANEKS

63/79



64/79



Folitropina beta (Puregon®) w leczeniu nieptodnosci - analiza wptywu na budzZet

65/79



66666



Folitropina beta (Puregon®) w leczeniu nieptodnosci - analiza wptywu na budzZet




+ % HealthQuest

68/79



Folitropina beta (Puregon®) w leczeniu nieptodnosci - analiza wptywu na budzZet

ﬂJ-lllllll.J...._l _..J.J...

(ELChnt! CLUCTRI [l LTLL

"L il [ LLLLT Wl LTTLE

"LLLaaRRRCT RLLLT Bl [BRCLI[LL

L--.--.--—.--—----..——.-

69/79




Quest

L I N
L BN BN

I B N T e
I N N S .

70/79



Folitropina beta (Puregon®) w leczeniu nieptodnosci - analiza wptywu na budzZet

J‘
|

71/79



s HealthQuest

8.5 Zgodnos¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy
wplywu na budzet (wedlug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn.
02.04.2012r.).

Wymaganie

Rozdzial/Tabela

§ 2. Informacje zawarte w analizach muszq by¢ aktualne na dzien ztoZenia
wniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczeristwa, cen oraz poziomu
i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

§ 6.1 Analiza wptywu na budzet zawiera:

e oszacowanie rocznej liczebno$ci populacji:

= obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana;

= docelowej, wskazanej we wniosku;

=  w ktdrej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana;

e oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy
do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja (...);

e oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigza-
nego do finansowania §wiadczen (...) ponoszonych na leczenie pa-
cjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegol-
nieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wniosko-
wanej technologii, o ile wystepuje;

o iloSciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie pa-
cjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczeg6l-
nieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wniosko-
wanej technologii przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw
zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja (...);

e iloSciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie pa-
cjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegdl-
nieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wniosko-
wanej technologii przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg (...);

e oszacowanie dodatkowych wydatkdéw (...), jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, sta-
nowiacych réznice pomiedzy prognozami (...);

¢ minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...);

e zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan (...) oraz prognoz (...);

o wyszczegdblnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszaco-
wan (...) oraz prognoz (...), w szczego6lnosci zatozen dotyczacych kwa-
lifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu;

T
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Wymaganie Rozdzial/Tabela

e dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtoérzenie wszystkich kal-
kulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy

().

§ 6.2 Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sg w horyzoncie cza-
sowym wiasciwym dla analizy wplywu na budzet.

§ 6.3 Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o kto-
rych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, dokonuje sie w szczegdlno$ci na podstawie osza-
cowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 11i 2. (...). Jezeli nie jest mozliwe przed-
stawienie wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 11 2, analiza
wplywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania
te uzyskano w oparciu o inne dane.

§ 6.4 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty
dzielenia ryzyka (...), oszacowania (...) oraz prognozy (...) powinny by¢ przed-
stawione w nastepujacych wariantach:

e zuwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

§ 6.5 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja utworzenie
nowej, odrebnej grupy limitowej, analiza wpltywu na budzet zawiera wskaza-
nie dowodéw spetienia wymagan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1i 3
ustawy.

§ 6.6 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg kwalifikacje
do wspdlnej, istniejacej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera
wskazanie dowoddw spetnienia kryteriéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2

i wymagania, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

§ 8. Analizy, o ktérych mowa w §1, musza zawierac:

e dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zacho-
waniem stopnia szczegbétowos$ci umozliwiajgcego jednoznaczng iden-
tyfikacje kazdej z wykorzystanych publikacji;

o wskazanie innych Zrédet informacji zawartych w analizach, w szcze-
gblnosci aktéw prawnych oraz danych osobowych autoréw niepubli-
kowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii.
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