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2. INDEKS SKROTOW

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych

ART techniki wspomaganego rozrodu (ang. assisted reproductive technology)

przedziat ufnosci (ang. Confidence Interval)

il 00
-

DDD okreslona dzienna dawka (ang. defined daily dose)

EMA Europejska Agencja Lekow (ang. European Medicines Agency)
FSH ludzki hormon folikulotropowy (ang. Follicle-Stimulating Hormone)
GIFT transfer gamety do jajowodu

ICER inkrementalny wspotczynnik koszt-efekt (ang. Incremental Cost-Effectiveness Ratio)
U jednostka miedzynarodowa (ang. international unit)

IVF zaptodnienie in vitro

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

OHSS zespot hiperstymulacji jajnikow (ang. ovarian hyperstimulation syndrome)

PCOS zespot policystycznych jajnikow (ang. polycystic ovary syndrome)

poz podstawowa opieka zdrowotna

RCT randomizowane badanie kliniczne (ang. Randomized Controlled Trial)

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)

ZIFT transfer zygoty do jajowodu (ang. Zygote Intra-Fallopian Transfer)
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3. STRESZCZENIE

Cel analizy

Celem opracowania bylo przeprowadzenie analizy
optacalnosci stosowania urofolitropiny (produkt
leczniczy Fostimon®, 75 j.m./fiolke + 1 ml rozpusz-
czalnika, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzenia
roztworu do wstrzykiwan) we wskazaniu brak owu-

lacji (wtaczajac zespot policystycznych jajnikow)
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Dane dotyczace efektywnosci klinicznej zaczerp-
nieto z analizy klinicznej przeprowadzonej metodg

przegladu systematycznego dowodow naukowych.
Populacje docelowg stanowity kobiety z brakiem
owulacji (wtaczajac zespot policystycznych jajni-

kow, PCOS), ktore nie odpowiadaty na leczenie

(IVF), transfer gamety do jajowodu (GIFT) i trans-
fer zygoty do jajowodu (ZIFT).)

Analiza zostala przeprowadzona na zlecenie firmy

SZU Zdrowia) oraz  perspektywe  wspolng
(NFZ i pacjenta).

W celu oceny stabilnosci wynikow analizy prze-
prowadzono jednokierunkows analize wrazliwosci
poprzez modyfikacje wartosci parametrow wplywa-

jacych na wyniki inkrementalne.
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4. ANALIZA EKONOMICZNA

4.1. Cel analizy

Celem opracowania byto przeprowadzenie analizy optacalnosci urofolitropiny (produkt leczniczy
Fostimon®, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwar 75 j.m./1 fiol.) sto-
sowanej w braku owulacji lub w stymulacji wielopecherzykowej u pacjentek poddawanych wspo-
maganiu rozrodu (ART).

Analiza zostala przeprowadzona na zlecenie firmy IBSA Poland Sp. z o.o.

4.2. Metodyka

4.2.1. Zdefiniowanie problemu decyzyjnego

Populacja (P)

Zgodnie z wnioskiem o refundacje produktu leczniczego Fostimon®, lek ten miatby by¢ finanso-
wany we wskazaniach:

s leczenie braku owulacji (wtaczajac zespét policystycznych jajnikdéw; PCOS, ang. polycystic

ovary syndrome) u kobiet, ktére nie odpowiedziaty na leczenie cytrynianem klomifenu;

o« stymulacji wielopecherzykowej u pacjentek poddawanych wspomaganiu rozrodu (ART),
jak np.: zaptodnienie in vitro (IVF), transfer gamet do jajowodu (GIFT) i transfer zygot
do jajowodu (ZIFT).

Wobec tego populacje docelowa analizy ekonomicznej stanowig pacjentki, u ktérych nie wyste-
puje owulacja (w tym pacjentki z PCOS) pomimo wczesniejszego leczenia cytrynianem klomifenu
oraz ktére sa podawane stymulacji wieloopecherzykowej w zwigzku z zastosowaniem u nich technik
wspomagania rozrodu (ART) tj. np.: IVF (réwniez ICSI jako rodzaj IVF), GIFT, ZIFT.

Wybrana populacja docelowa jest zgodna z populacjg okreslong w oparciu o charakterystyke

produktu leczniczego Fostimon® [4] [
|

Interwencja (I)

Oceniang interwencje stanowi produkt leczniczy Fostimon® (urofolitropina, proszek i rozpusz-
czalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwar 75 j.m./1 fiol). Produkt leczniczy Fostimon® to
wysokooczyszczony, biologicznie standaryzowany preparat gonadotropin, ktéry wykazuje aktyw-
nos¢ folikulostymuliny - FSH (folitropina), nie ma natomiast aktywnosci lutropiny — LH (hormon
luteinizujacy) [7].

10
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Komparator (C)

Wybor technologii opcjonalnych (komparatoréw) byt zdeterminowany zaréwno wskazaniami re-

jestracyjnymi [4] jak i badaniami RCT wiaczonymi do analizy efektywnosci klinicznej [15]. [l
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4.2.2. Zdefiniowanie strategii analitycznej

W oparciu o wytyczne Agencji Oceny Technologii Medycznych [3] przewiduje sie trzy strategie

przeprowadzenia analizy ekonomicznej technologii medycznej:

1. na podstawie wiarygodnej analizy ekonomicznej, badajacej rozwazany problem decyzyjny

(np. wykonanej w innym kraju),

2. na podstawie aktualnej i wiarygodnej analizy efektywnosci klinicznej (przeglad systema-

tyczny), wykonanej za granicg lub w Polsce,
3. na podstawie opracowanej uprzednio przez wykonawce analizy efektywnosci klinicznej.

Niniejszg analize ekonomiczng wykonano w oparciu o wyniki wczesniej przeprowadzonej analizy

efektywnosci klinicznej [15].

4.2.3. Perspektywa

Analize ekonomiczng przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujgcego swiad-
czenia zdrowotne (Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz z perspektywy wspdlnej (NFZ+pacjent).
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4.2.4. Horyzont czasowy
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4.2.5. Dyskontowanie
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4.2.6. Technika analityczna

Wedtug Rozporzadzenia w sprawie wymagan minimalnych analize ekonomiczng nalezy w pierw-
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Urofolitropina (Fostimon®) stosowana w braku owulacji lub w stymulacji
- analiza ekonomiczna
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4.4. Zestawienie kosztow

W ponizszych tabelach przedstawiono zestawienie kosztéw. _
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4.7. Przeglad analiz ekonomicznych
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4.8. Ograniczenia analizy
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4.9. Dyskusja i wnioski



Urofolitropina (Fostimon®) stosowana w braku owulacji lub w stymulacji Instytut
wielopecherzykowej u pacjentek poddawanych wspomaganiu rozrodu (ART) A
- analiza ekonomiczna rcana




Urofolitropina (Fostimon®) stosowana w braku owulacji lub w stymulacji Instytut
wielopecherzykowej u pacjentek poddawanych wspomaganiu rozrodu (ART)

- analiza ekonomiczna AI‘CEI na

51



[4-]

IMINZDOVIVZ 'S

euedly
IN1AISU]

euzojwouoxa ezijeue - ({¥yy) npoizos njuebewodsm yoAuemeppod yajualed n
fomoxAziayoddofaim 1oeinwAs m qny [DeINMO NXelq m euemosols (guownsoy) eudo.ijojoln



euedly
IN1AISU]

euzojwouoxa ezijeue - (1 ¥yy) npoizos njuebewodsm yoAuemeppod yajualed n

fomoxAziayoddofaim 1oeinwAs m qny [DeINMO NXelq m euemOoS03S (gUowWwRso) euidonijojoln



Urofolitropina (Fostimon®) stosowana w braku owulacji lub w stymulacji Instytut
wielopecherzykowej u pacjentek poddawanych wspomaganiu rozrodu (ART) A
- analiza ekonomiczna rcana

I y—

54




Urofolitropina (Fostimon®) stosowana w braku owulacji lub w stymulacji Instytut
wielopecherzykowej u pacjentek poddawanych wspomaganiu rozrodu (ART) J A
- analiza ekonomiczna rcana

Il

-}

55



Urofolitropina (Fostimon®) stosowana w braku owulacji lub w stymulacji Instytut
wielopecherzykowej u pacjentek poddawanych wspomaganiu rozrodu (ART) A
- analiza ekonomiczna rcana

56



Urofolitropina (Fostimon®) stosowana w braku owulacji lub w stymulacji Instytut
wielopecherzykowej u pacjentek poddawanych wspomaganiu rozrodu (ART) J A
- analiza ekonomiczna rcana

|

.|{

57



Urofolitropina (Fostimon®) stosowana w braku owulacji lub w stymulacji Instytut
wielopecherzykowej u pacjentek poddawanych wspomaganiu rozrodu (ART) A
- analiza ekonomiczna rcana

I "|| |||
.||

58



Urofolitropina (Fostimon®) stosowana w braku owulacji lub w stymulacji
wielopecherzykowej u pacjentek poddawanych wspomaganiu rozrodu (ART)
- analiza ekonomiczna

Instytut
Arcana

5.3. Strategie wyszukiwania analiz ekonomicznych




Urofolitropina (Fostimon®) stosowana w braku owulacji lub w stymulacji Instytut

wielopecherzykowej u pacjentek poddawanych wspomaganiu rozrodu (ART) A
- analiza ekonomiczna rcana

—
- -

|||-u\M‘I

60



Urofolitropina (Fostimon®) stosowana w braku owulacji lub w stymulacji Instytut
wielopecherzykowej u pacjentek poddawanych wspomaganiu rozrodu (ART) J A
- analiza ekonomiczna rcana

Ii?ll

5.3.1. Diagram wyszukiwania analiz ekonomicznych
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