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W odpowiedzi na uwagf Agencji Oceny Technologii Medycznej dotyczgce analiz
zalgczonych do wniosku o objecie refundacja 1 ustalenie urzedowej ceny zbytu leku
Gonapeptyl Daily (triptbrel'mum) we wskazaniu: desensytyzacja przysadki mozgowef i
zapobieganie przedwezesnemu, naglemu nwigkszeniu aktywnosci hormonu luteinizyjgcego
(LH) u kobiet, u kidrych dokonuje sig kontrolowanej hiperstymulacji jajnikow w ramach
technik wspomaganego rozrodu (ART), przeshane przez Ministerstwo Zdro,wia.w piémie znak:
MZ-PLR-460-20123-2/KWA/14, kancelaria Health Economics Consulting przekazuje ponizej

przedmiotowe wyjasnienia (chronologicznie).

L a. Autorzy analiz nie odnaleZli w pi$micnnictwie wskaznikow zapadalnosci dla
whioskowanego wskazania dla populacji polskiej. Liczebnosé populacjidocelowej
opatto na danych opublikowanych na stronach ministerstwa zdrowia. Wartodei te
skorygowano o odsetek chorych leczonych z powodu nieplodnedci poza
programem ministerialnym.

1L a. Przekazujemy dokument elektroniczny w formacie Excel.

1.
a. Nic odnalziono danych epidemiologicznych wskazujgeych na liczebnosé
populacji, w ktérej stosowane sa proste techniki rozrodu wspomaganego (np.
inseminacja) w warunkach polskich. W toku szacowania populacji, ktéra moze

byé poddana desensytyzacji przysadki mézgowej i zapobieganiu przedwezesnemu
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wazrostowi aktywnodci LH u kobiet leczonych kontrolowang hiperstymulacjg
jajnikéw w ramach ART, wykorzystano szacunki ministerstwa zdrowia dotyczace
populacji chorych, ktdra bedzie objgta ministerialnym ,Programem — Leczenie
Nieplodnosci Metoda Zaplodnienia Pozaustrojowego na lata 2013 - 2016”.
W toku konsultacji z ekspertami klinicznymi szacunki te skorygowano o odsetek
chorych leczonyeh pozaprogramowo. Bazujac na wynikach badania ankietowego
autorzy analiz zwrdcili uwagg, iz w zwigzku z udostgpnieniem nieptodnym parom
finansowane] ze $rodkéw publicznych najskuteczniejszej metody leczenia
nieplodnos’:ci (zaplodnienie pozaustrojowe) Wykorzysfanie prostych technik
rozrodu wspomaganego (istotnie mniej skutecznych) bedzie znikome. Ponadto
zgodnie 7 obowigzujacymi rekomendacjami Polskiego Towarzystwa Medycyny
Rozrodu oraz Polskicgo Towarzystwa Ginekologicznego podstawowym lekiem
stosowa‘nym w hiperstymulacji jajnikéw przed inseminacja domaciczng jest
cytrynian klomifenu. |
b. Wyjasnienia udzielono w podpunkcie a.

¢. Wyjasnienia udzielono w podpunkeie a.

. Analiza racjonalizacyjna zawierata proste kalkulacje arytmetyczne, w 7zwigzku,
z czym pierwotnie nie utworzono odrebnego arkusza kalkulacyjnego. W ramach
uzupedienia dokumentacji szacunki liczebnosci poszezegdinych podgrup chorych
oraz kalulacje wykorzystane w analizie racjonalizacyjnej umieszczono w
dodatkowe;j zakladce arkusza ||| EEEEIR
b. Zrodlem danych dla zalozen przyjetych w analizie racjonalizacyjnej byly

Charakterystyki Produktéw Leczniczych ]
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oraz dane publikowane przez Narodowy Fundusz
Zdrowia. Zalozenia zostaly opracowane przez kancelari¢ Health Economics

Consulting.
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