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Koryfolitropina alfa (Elonva®) w leczeniu nieptodnosci. Analiza ekonomiczna.

SKROTY I AKRONIMY
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

jednostka miedzynarodowa

Narodowy Fundusz Zdrowia

odchylenie standardowe

I%‘II%IEII
N



Koryfolitropina alfa (Elonva®) w leczeniu nieptodnosci. Analiza ekonomiczna.

STRESZCZENIE

Cel analizy

Celem analizy jest ocena optacalno$ci stosowania koryfolitropiny alfa (Elonva®) w
procedurach wspomaganego rozrodu

Metody
B B B B D BN B S e

Przeprowadzono rowniez przeglad analiz ekonomicznych dotyczacych koryfolitropiny
alfa w leczeniu nieptodnoSci.

Wyniki
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Koryfolitropina alfa (Elonva®) w leczeniu nieptodnosci. Analiza ekonomiczna.

1 CEL ANALIZY

Celem analizy jest ocena ekonomiczna stosowania koryfolitropiny alfa (Elonva®) w
procedurach zaptodnienia pozaustrojowego ||| | HIIIINGE B R

Tab.1
Cel analizy z wyszczegodlnieniem PICO.

kobiety poddane stymulacji jajeczkowania w technikach wspomaganego

Populacj
opwiaca rozrodu (ART)

koryfolitropina alfa (Elonva®) w jednorazowej dawce 100 pg u kobiet o
Interwencja masie ciala < 60 kg lub 150 pg u kobiet o masie ciala > 60 kg w
skojarzeniu z antagonista GnRH




Koryfolitropina alfa (Elonva®) w leczeniu nieptodnosci. Analiza ekonomiczna.

2 METODY

2.1 Strategia i technika analityczna

2.2 Komparatory

Finansowanie ze Srodkéw publicznych leczenia nieptodnoSci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego rozpoczeto w lipcu 2013 roku.? W ramach programu leczenia
nieptodnosci ("Program - Leczenie Nieptodno$ci Metoda Zaptodnienia Pozaustrojowego
na lata 2013-2016") sg refundowane procedury. Obecnie zaden z lekéw stosowanych
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ramach protokotu krétkiego z zastosowaniem antagonisty GnRH.
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Koryfolitropina alfa (Elonva®) w leczeniu nieptodnosci. Analiza ekonomiczna.

Preparat Elonva® podawany jest, w odrdznieniu od innych dostepnych preparatéw FSH
w postaci pojedynczego wstrzykniecia podskérnego, we wczesnej fazie folikularnej
cyklu miesigczkowego w dawce 100 mikrograméw u kobiet o masie cialta < 60
kilograméw lub 150 mikrograméw u kobiet o masie ciata > 60 kilogramoéw.

Tab. 2
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Koryfolitropina alfa (Elonva®) w leczeniu nieptodnosci. Analiza ekonomiczna.

2.3 Perspektywa

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami, analize ekonomiczng przeprowadzono z dwoch
perspektyw: podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze S$rodkow
publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia oraz wspolnej, tj. NFZ i pacjenta.

2.4 Horyzont czasowy analizy

2.5 Dyskontowanie

2.6 Wyniki zdrowotne

2.7 Dane wejsSciowe analizy

2.7.1 Koszty lekow
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Koryfolitropina alfa (Elonva®) w leczeniu nieptodnosci. Analiza ekonomiczna.

2.7.2 Zuzycie lekow

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego (ChPL) Elonva® jest podawana
jednorazowo w dawce 100 mcg lub 150 mcg na poczatku cyklu,1® tym samym
poréwnanie kosztéw wykonano dla obu dawek.

1
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Koryfolitropina alfa (Elonva®) w leczeniu nieptodnosci. Analiza ekonomiczna.

Tab. 9
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Koryfolitropina alfa (Elonva®) w leczeniu nieptodnosci. Analiza ekonomiczna.

Tab. 10
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Koryfolitropina alfa (Elonva®) w leczeniu nieptodnosci. Analiza ekonomiczna.
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Koryfolitropina alfa (Elonva®) w leczeniu nieptodnosci. Analiza ekonomiczna.

|

4.4 Wyniki innych analiz

Przeprowadzono przeglad systematyczny zgodnie z metodyka opisang w aneksie 6.1. W
ramach przegladu poszukiwano analiz ekonomicznych dla preparatu Elonva®, || |} j R

selekcji ustalone przed przystgpieniem do przegladu systematycznego.
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Koryfolitropina alfa (Elonva®) w leczeniu nieptodnosci. Analiza ekonomiczna.

6 ANEKS

6.1 Przeglad systematyczny analiz ekonomicznych

Przeszukano nastepujgce bazy danych pod katem analiz ekonomicznych dotyczacych
koryfolitropiny alfa stosowanej w technikach wspomaganego rozrodu:

e MEDLINE (Ovid): do 12.09.2013,
e EMBASE (embase.com): do 12.09.2013,
e Cochrane Library: do 12.09.2013.

W procesie wyszukiwania korzystano réwniez z referencji odnalezionych doniesien.

Strategia wyszukiwania zostata zaprojektowana przez jednego badacza [Jjjij a
nastepnie sprawdzona przez drugiego i W procesie wyszukiwania badan
klinicznych zastosowano opracowane uprzednio, zaprojektowane iteracyjnie strategie
(Tab. 16, Tab. 17, Tab. 18). Strategie zostaly zaprojektowane przy zatozeniu, ze
priorytetem jest osiggniecie maksymalnej czutoSci. Nie stosowano ograniczen
jezykowych.

Przeszukiwanie i selekcja abstraktow prowadzone byty przez dwie osoby || W
przypadku niezgodnosci, dyskusje prowadzono do momentu osiggniecia porozumienia.
Wyselekcjonowane abstrakty uzupetniono o peine teksty artykutéw i przeprowadzono
drugi etap kwalifikacji prac (Ryc. 1).

Badania wiaczano do analizy koncowej systematycznego przegladu piSmiennictwa, jesli
spetniaty nastepujace kryteria:

Metoda badania: analizy ekonomiczne uwzgledniajagce koszty i efekty
zdrowotne poréwnywanych technologii

Populacja: pacjentki poddawane zabiegom wspomaganego rozrodu
I |

I I

Stan publikacji: badania opublikowane w formie peinotekstowej

Ograniczenia jezykowe: Brak

Publikacje odrzucone na etapie przegladu petnych tekstow zamieszczono w Tab. 19
wraz z przyczynami odrzucenia.
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Tab. 16
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Koryfolitropina alfa (Elonva®) w leczeniu nieptodnosci. Analiza ekonomiczna.

Ryc. 1

Schemat kolejnych etapow wyszukiwania i selekcji analiz ekonomicznych koryfolitropiny

alfa (diagram QUOROM).

Wstepnie zidentyfikowane prace:

MEDLINE (Ovid): 0
EMBASE (Embase.com): 11
Cochrane Library: 29

l

Selekcja na podstawie abstraktéw i tytutéw

v

Prace odrzucone na podstawie przegladu
abstraktow i tytutow :40

Przeglad pelnych tekstéw: 1

v

Prace odrzucone na podstawie przegladu
pelnych tekstéow publikacji: 1 ze wzgledu na
jezyk katalonski

Zakwalifikowane publikacje: 0
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6.2 Czas trwania stymulacji

_ _____L
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SPIS RYCIN

Ryc. 1 Schemat kolejnych etapéw wyszukiwania i selekcji analiz ekonomicznych
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PISMIENNICTWO

1 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza
spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o
podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, ktére nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

- . |
|

3 Komunikat na stronie Ministerstwa Zdrowia
http://www.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/program_leczenienieplodnosci_20032013.pdf
[dostep 09.08.2013].

4 Agencja Oceny Technologii Medycznych. Pismo o numerze AOTM-0T-0763-11(4)/AB_AZa/2013 z
02.08.2013 dotyczace sposobu oceny wnioskow o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
lekéw wspomagajacych leczenie nieptodnosci.

6 Wotczynski S, Radwan M, Bablok L et al. Algorytmy diagnostyczno-lecznicze w zastosowaniu do
nieptodno$ci. Opracowane w ramach zadania 3.2.1 projektu badawczego zamawianego NCBR
K/140/P01/2007 ,Epidemiologia zagrozen prokreacyjnych w Polsce - wieloosrodkowe, prospektywne
badania kohortowe” http://rozrodczosc.pl/ptmr/index.php?page=pl_rekomendacje [dostep: 19.08.2013].

9 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 26 sierpnia 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
$Srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1

wrze$nia 2013 r.

10 Charakterystyka Produktu Leczniczego Elonva® (koryfolitropina).

13 Charakterystyka Produktu Leczniczego Puregon® (folitropina beta).
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3 Advanced Fertility Center of Chicago http://www.advancedfertility.com/sampleivfcalendar.htm
[dostep: 22.08.2013].

24 Center for Reproductive Medicine Bocian. Biatystok, Polska

http://en.klinikabocian.pl/s,how long is ivf cycle,187.html [dostep: 22.08.2013].
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