Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 15/2014 z dnia 13 stycznia 2014 r.

w sprawie oceny leku Puregon (folitropina beta) EAN 5909990339761
we wskazaniach: kontrolowana hiperstymulacja jajnikdw celem
uzyskania rozwoju mnogich pecherzykdw w programach
wspomaganego rozrodu oraz brak owulacji (w tym zespot
policystycznych jajnikdw) u kobiet, u ktdrych nie byto pozytywne;j
reakcji na leczenie cytrynianem klomifenu

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkdow publicznych
produktu leczniczego Puregon (folitropina beta) we wskazaniach: kontrolowana
hiperstymulacja jajnikow celem uzyskania rozwoju mnogich pecherzykow
w programach wspomaganego rozrodu oraz brak owulacji (w tym zespot
policystycznych jajnikdow) u kobiet, u ktdrych nie byto pozytywnej reakcji
na leczenie cytrynianem klomifenu,

wskazanych w stymulacji jajeczkowania u kobiet z brakiem owulacji, u ktorych
nie byfo pozytywnych efektow na leczenie cytrynianem klomifenu
oraz w stymulacji  jajeczkowania poprzedzajqcej techniki rozrodu
wspomaganego.

Rada zwraca uwage na duze obcigzenia budzetu NFZ i trudng do oszacowania
populacje, w zwiqzku z finansowaniem leku w przypadku braku owulacji,
i

Uzasadnienie

Dowodu naukowe | praktyka kliniczna  potwierdzajq  skutecznosc
i bezpieczenstwo stosowania wnioskowanej substancji czynnej w omawianych
wskazaniach.

Odnaleziono siedem wytycznych praktyki klinicznej. Wytyczne praktyki klinicznej
odnoszqce sie do hiperstymulacji jajnikow (PTG 2012, PTMR 2011, NICE 2013)
zalecajqg uzycie gonadotropin w procesie stymulacji jajnikdw w przygotowaniu
do technik wspomaganego rozrodu. PTG oraz PTMR w inseminacji domacicznej
zalecajg  stosowanie  gonadotropin  rekombinowanych i  ludzkich
menopauzalnych, natomiast w zaptodnieniu pozaustrojowym zwracajq uwage
na mozliwos¢ osiggniecia wiekszych korzysci z wiqczenia do terapii
gonadotropin o aktywnosci LH. NICE twierdzi, Zze rodzaj zastosowanych
gonadotropin nie ma wptywu na efekty leczenia.
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Wiekszosc¢ wytycznych klinicznych podkresla, ze metoda leczenia braku owulacji
i zwigzanej z tym nieptodnosci powinna byc¢ dobrana ze wzgledu na przyczyne
wystepujgcych zaburzen, a takze cechy osobnicze pacjentek, takie jak: wiek
czy BMI. Rekomendacje dotyczqce farmakologicznego leczenia braku owulacji,
w tym z PCOS, po niepowodzeniu terapii cytrynianem klomifenu (CC) zalecajq
wigczenie metforminy, ktora wzmacnia dziatanie CC lub zmiane schematu
leczenia na preparaty gonadotropin. Wiekszos¢ z nich nie precyzuje jednak
jakiego rodzaju substancje z tej grupy powinny byc stosowane, z wyjgtkiem PTG
i PTMR, ktore wyszczegolniajg gonadotropiny ~ rekombinowane
i wysokooczyszczone moczopochodne preparaty menopauzalne w PCOS
oraz gonadotropiny ludzkie menopauzalne lub kombinacje rekombinowanych
gonadotropin z LH w hypogonadyzmie hypogonadotropowym.

Whnioskodawca nie przeprowadzit porownania folitropiny beta z folitroping alfa.
Jednakze rowniez Zaden z opublikowanych przeglgdow systematycznych,
dotyczqcy rozpatrywanego wniosku, nie zawiera wynikow pordwnania
folitropiny beta z technologiami alternatywnymi — kazdy przeglgd kumuluje
dane dla folitropiny alfa i folitropiny beta, przedstawiajqc je jako jedno ramie
rekombinowanych  preparatow  hormonu  folikulotropowego  (rFSH)
w pordéwnaniu z komparatorami.

Wykonana analiza minimalizacji kosztow w oparciu o zatozenie braku rdznic
w wynikach zdrowotnych (w tym prawdopodobieristwo urodzenia zywego
dziecka oraz podobne bezpieczeristwo stosowania) pomiedzy technologig
whioskowanq a opcjonalnymi wskazuje, ze w wiekszosci przypadkdw cena zbytu
netto preparatu Puregon, tak aby koszt jego stosowania byt taki sam jak
porownywanych interwencji, musiataby by¢ wieksza o wnioskowanej ceny.

Przedmiot wniosku
Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy finansowania ze Srodkéw publicznych produktu Puregon (folitropina beta)
we wskazaniach:

- kontrolowana hiperstymulacja jajnikéw celem uzyskania rozwoju mnogich pecherzykdw w programach
wspomaganego rozrodu

- brak owulacji (w tym zespét policystycznych jajnikdéw) u kobiet, u ktérych nie byto pozytywnej reakcji na
leczenie cytrynianem klomifenu.

Whiosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie refundowanych lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych jako

nastepujgcych
dawek i opakowan:
e Puregon (folitropina beta) 300 j.m./0,36 ml, roztwér do wstrzykiwan, kod EAN: 5909990339754
e Puregon (folitropina beta) 600 j.m./0,72 ml, roztwdr do wstrzykiwan, kod EAN: 5909990339761

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu Puregon (folitropina beta) 600 j.m./0,72 ml, roztwér do wstrzykiwan,
kod EAN: 5909990339761.
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Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 14/2014.

Opis wnioskowanej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 14/2014.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 14/2014.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 14/2014.

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 14/2014.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 14/2014.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 14/2014.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 14/2014.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 14/2014.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Jak w stanowisku nr 14/2014.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 14/2014.

Dodatkowe uwagi Rady
Jak w stanowisku nr 14/2014.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-4350-26/2013, Wniosek o objecie refundacjg leku Puregon (folitropina beta) we
wskazaniach: kontrolowana hiperstymulacja jajnikow celem uzyskania rozwoju mnogich pecherzykdw w programach
wspomaganego rozrodu; brak owulacji (w tym zespét policystycznych jajnikow) u kobiet, u ktérych nie byto pozytywnej
reakcji na leczenie cytrynianem klomifenu, Warszawa styczen 2014 r.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.

3/4



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 15/2014 z dnia 13 stycznia 2014 .

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zoftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wyigczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy — MSD Polska Sp.z.0.0.

Zakres wylfgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem MSD Polska Sp.z.0.0. o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198, z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503, z p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: MSD Polska Sp.z.o.0.
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