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Streszczenie

ANALIZA EKONOMICZNA

Celem analizy ekonomicznej jest ocena kosztéw
efektywnosci cetroreliksu (Cetrotide®) stoso-
wanego w zapobieganiu przedwczesnej owulacji
u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji
jajnikdw, po ktérej nastepuje pobranie oocytéw
i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu.

Metodyka

W analizie rozpatrywano populacje pacjentek
poddanych kontrolowanej stymulacji jajni-

kow, po ktérej nastepuje pobranie oocytow i za-
stosowanie technik wspomaganego rozrodu.

Zastosowanie cetroreliksu jest tylko jednym z ele-
mentéw procedury okreslanej jako kontrolowana
hiperstymulacja jajnikdw (COH), majaca na celu
umozliwienie pobrania zdatnych do zaptodnienia
oocytow. W ramach tej procedury stosuje sie rézne
schematy farmakologiczne, okreslane mianem
protokotéw. Powszechnie stosowanymi metodami
indukcji owulacji sg tzw. protokoty krétki oraz dtugi
z agonistami GnRH oraz protokdt z antagonistami
GnRH. W analizie uwzgledniono najczesciej stoso-
wane protokoty COH, w oparciu o literature, wy-
tyczne kliniczne oraz opinie ekspertéw.

W analizie uwzgledniono kilka mozliwych schema-
téw podania cetroreliksu w ramach protokotu COH:
schemat fixed, gdzie lek ten wprowadzano ustalo-
nego dnia cyklu, bez wzgledu na wielkos¢ peche-
rzyka i schemat flexible, gdzie cetroreliks wprowa-
dzano po zaobserwowaniu pecherzyka okreslonej
wielkosci (schemat zalezny od odpowiedzi jajnikow
na stymulacje). Ponadto cetroreliks moze by¢ po-
dawany w pojedynczej (single dose) lub wielokrot-
nej (multiple dose) dawce — w badaniach najcze-
$ciej podawano wielokrotng dawke. Charakterysty-
ka Produktu Leczniczego dla cetroreliksu (ChPL
Cetrotide® 2013) zaleca dawkowanie fixed, jednak
w wiekszosci odnalezionych badan stosowano
schemat flexible.

Ze wzgledu na specyfike zagadnienia, w analizie
poréwnywano ze sobg rézne warianty protokotéow
COH. Na podstawie badan klinicznych wtgczonych
do wykonanej wczesniej analizy efektywnosci kli-
nicznej (Aestimo 2014b), w analize ekonomicznej
uwzgledniono nastepujgce poréwnania:
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Szczegétowe informacje dotyczgce doboru kompa-
ratorow przedstawiono w analizie problemu decy-
zyjnego (Aestimo 2014a).

Skuteczno$¢ protokotéw COH teoretycznie powin-
na by¢ oceniana w kontekscie uzyskiwanych oocy-
tow, ich liczby oraz zdatnosci do zaptodnienia.
W badaniach klinicznych przedstawiano $rednie
liczby oocytow na jedng pacjentke oraz ewentual-
nie, w niektérych, odsetek pacjentek, u ktoérych
przerwano stosowanie lekow w ramach protokotu.
Podawano tez dane na temat czestosci zaptodnien,
implantacji zarodka oraz uzyskanych cigz. Poniewaz
jednak wszystkie wymienione efekty kliniczne zale-
723 od wielu czynnikdw (skutecznos¢ pozostatych
lekdw protokotu, zastosowania innych lekéw, pro-
cedury zaptodnienia in vitro, itd.), nie tylko od
skutecznosci samego cetroreliksu, zdecydowano,
ze zastosowanie cetroreliksu najlepiej traktowac
jako element metody ART i traktowac je catoscio-
wo. Z tego wzgledu, jako gtéwny punkt koricowy
okreslajgcy efekt zdrowotny w analizie zostat przy-
jety odsetek cigz (trwajgcych oraz klinicznych)
otrzymanych w wyniku przeprowadzenia procedu-
ry kontrolowane] stymulacji jajnikow poprzedzaja-
cej zastosowaniu technik wspomaganego rozrodu.
Ocena efektow zdrowotnych w analizie zostata
oparta na poréwnaniu skutecznosci i bezpieczen-
stwa, wykonanych w ramach przeprowadzonej
wczesniej analizy efektywnosci klinicznej (Aestimo
2014b).

cji, poniewaz w chwili obecnej nie s3 dostepne
zadne refundowane komparatory dla technologii
wnioskowanej w  danym  wskazaniu (MZ
23/12/2013, Ustawa 2011).

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami, jakie po-
winny spetnia¢ analizy zawarte we wniosku
o objecie refundacjg (MZ 02/04/2012), w analizie
przyjeto — w ramach oddzielnych wariantow —

nego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw pu-
blicznych i pacjentéow (PPP+P), uwzgledniajac kosz-
ty bezposrednie zwigzane z rozwazanym proble-
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Whioski koricowe

Refundacja lekdw stosowanych w ramach pro-
tokotéw COH wydaje sie nastepnym krokiem
po uruchomieniu przez Ministerstwo Zdrowia pro-
gramu sztucznego zaptodnienia. Z analizy ekono-
micznej wynika, ze w przypadku dwdch gtéwnych
protokotéw COH stosowanych obecnie w polskich
warunkach, protokét z cetroreliksem bedzie dla

ptatnika publicznego, a takze dla pacjentéw, wy-

raznie tanszy, niz protokdt dtugi
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ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Cel

Analize przeprowadzono w celu oszacowania
prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zo-
bowigzanego do finansowania swiadczen ze srod-
kow publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia)
i pacjentéw w przypadku podjecia decyzji o refun-
dacji produktu leczniczego Cetrotide® (cetroreliks)
w ramach wykazu lekéw refundowanych A1l.

Metodyka

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia
zostata oparta na wykonanej wczesniej anali-
zie problemu decyzyjnego (Aestimo 2014a) oraz
analizie kosztow wykonanej w ramach analizy eko-
nomicznej.

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia
oszacowano dodatkowe wydatki wynikajgce
z decyzji o finansowaniu ze s$rodkéw publicznych
cetroreliksu, stosowanego w analizowanym wska-
zaniu, poprzez poréwnanie dwdch alternatywnych
scenariuszy: aktualnego (istniejacego) inowego
(przysztego).

Scenariusz aktualny zaktada dalszy brak refundacji
produktu leczniczego Cetrotide® oraz pozostatych
lekdw stosowanych w ramach protokotéw COH

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktorej
zarowno Cetrotide®, jak i pozostate leki sg rowno-
legle refundowane w ramach wykazu A1l.

Analize wykonano w trzech gtéwnych wariantach:
podstawowym, minimalnym i maksymalnym roéz-
nigcych sie przewidywang liczbg zastosowan pre-

paratu Cetrotide®.
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kéw publicznych rozwazanej technologii. Wprowa-
dzenie wnioskowanej technologii do wykazu lekéw
refundowanych nie bedzie naktadata dodatkowych
wymogow zwigzanych z organizacjg udzielania

Swiadczen zdrowotnych.



estimo

Cetrotide® (cetroreliks) w zapobieganiu przedwczesnej owulacji
u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajnikdw, po ktérej
nastepuje pobranie oocytdow i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu.

ANALIZA RACJONALIZACYJNA

Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedsta-
wienie rozwigzan dotyczacych refundacji le-
kow, srodkow spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktd-
rych wdrozenie spowoduje uwolnienie srodkow
publicznych w wielkosci odpowiadajacej co naj-
mniej wzrostowi kosztéow wynikajgcemu z analizy
wptywu na budzet finansowania w Polsce w przy-
padku podjecia decyzji o refundacji produktu lecz-
niczego Cetrotide® (cetroreliks) w ramach wykazu
lekéw refundowanych Al.

Metodyka

Analiza racjonalizacyjna odnosi sie do wynikéw
analizy wptywu na budzet refundacji produktu
leczniczego Cetrotide® w ramach wykazu lekow
refundowanych Al.

I 20w

no obowigzujagce reguty finansowania lekdw

w poszczegdlnych kategoriach dostepnosci refun-
dacyjnej pod katem mozliwosci ich optymalizacji,
skupiajac sie przede wszystkim na preparatach,
ktore wymagajq najwiekszych naktadéw finanso-
wych ptatnika publicznego. Horyzont czasowy ana-
lizy jest zgodny z horyzontem przyjetym w analizie
wptywu na system i obejmuje lata 2014-2016.
W analzie racjonalizacyjnej zaproponowano naste-
pujace rozwigzanie majgce na celu optymalizacje
wydatkow ptatnika publicznego w réznych obsza-
rach terapeutycznych:

e objecie refundacjg odpowiednikéw preparatu

referencyjnego |

Wyniki

Prognozowane w analizie wptywu na budzet
dodatkowe wydatki ptatnika publicznego,
wynikajace z refundacji preparatu Cetrotide®

w ramach wykazu lekéw refundowanych Al wyno-

s22 [

_ Zgodnie z przepisami
ustawy refundacyjnej (Art. 11, ust. 3, pkt. 3, Usta-
wa 2011) pierwsza decyzje o objeciu produktu
refundacjg ze srodkdéw publicznych wydaje sie na

okres dwodch lat. W analizie przyjeto zatozenie
(konserwatywne), ze po uptywie tego czasu refun-
dacja produktu Cetrotide® zostanie przedtuzona na
niezmienionych warunkach dlatego obliczenia
w trzecim roku przyjetego horyzontu czasowego
wykonano z jej uwzglednieniem.

Proponowane w niniejszej analizie racjonalizacyjnej
rozwigzanie jest zasadne i stosunkowo tatwe do
wprowadzenia jako niewymagajace istotnych
zmian w przepisach prawa.
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Zgodnosc¢ z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 2 kwietnia 2012 r.

Kryterium Miejsce w dokumencie

Analiza ekonomiczna

§ 5. 1. Analiza ekonomiczna, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret drugie i art. 26 pkt 2 lit. h
ustawy, zawiera:

1) analize podstawowg;
2) analize wrazliwosci;

3) przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych, w ktérych poréwnano koszty
i efekty zdrowotne stosowania wnioskowanej technologii z kosztami i efektami technologii
opcjonalnej w populacji wskazanej we wniosku, a jezeli analizy dla populacji wskazanej we wnio-
sku nie zostaty opublikowane — w populacji szerszej niz wskazana we wniosku.

2. Analiza podstawowa zawiera:

1) zestawienie oszacowan kosztéw i wynikéw zdrowotnych wynikajacych z zastosowania wnio-
skowanej technologii oraz poréwnywanych technologii opcjonalnych w populacji wskazanej we
whniosku, z wyszczegdlnieniem:

a) oszacowania kosztéw stosowania kazdej z technologii,

b) oszacowania wynikdw zdrowotnych kazdej z technologii;

2) oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, wynikajacego
z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych, wnio-
skowana technologig;

3) oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, wynikajgcego z zastgpienia technolo-
gii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowanga technologia —
w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia kosztu, o ktérym mowa w pkt 2;

4) oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej koszt, o ktérym mowa
w pkt 2, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu — koszt, o ktérym mowa w pkt
3, jest rowny wysokosci progu, o ktérym mowa w art. 12 pkt 13 ustawy;

5) zestawienia tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 1-4 i ust. 6 pkt 1 i 2, oraz kalkulacji, o ktérej mowa w ust. 6 pkt 3;

6) wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt
1-4 i ust. 6 pkt 1i 2, oraz kalkulacji, o ktérej mowa w ust. 6 pkt 3;

7) dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie wszystkich kalkulacji i oszacowan,

o ktérych mowa w pkt 1-4 i ust. 6, jak rowniez przeprowadzenie kalkulacji i oszacowan po mody-
fikacji dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z powigzan pomiedzy tymi warto-
Sciami, w szczegdlnosci ceny wnioskowanej technologii.

3. W przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy technologig wnioskowang

a technologia opcjonalng dopuszcza sie przedstawienie oszacowania réznicy pomiedzy kosztem
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania technologii opcjonalnej, zamiast
oszacowan, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2 i 3.

4. Jezeli zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 3, dopuszcza sie przedstawienie oszaco-
wania ceny zbytu netto technologii wnioskowanej, przy ktérym rdéznica, o ktérej mowa w ust. 3,
jest réwna zero, zamiast przedstawienia oszacowania, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 4.

5. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o
ktorych mowa w art. 11 ust. 5 ustawy, oszacowania i kalkulacje, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1
lit. a, pkt 2—4 oraz ust. 6, powinny by¢ przedstawione w nastepujacych wariantach:
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1) z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;

2) bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

6. Jezeli zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy, analiza ekonomiczna
zawiera:

1) oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej technologii i wynikow zdrowotnych
uzyskanych u pacjentéw stosujacych wnioskowang technologie, wyrazonych jako liczba lat zycia
skorygowanych o jakos¢, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat
zycia;

2) oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej i wynikéw zdrowotnych uzy-
skanych u pacjentow stosujgcych technologie opcjonalng, wyrazonych jako liczba lat zycia skory-
gowanych o jakosé¢, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat zycia,
dla kazdej z refundowanych technologii opcjonalnych;

3) kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktdrej wspdtczynnik, o ktérym
mowa w pkt 1, nie jest wyzszy od zadnego ze wspotczynnikdw, o ktérych mowa w pkt 2.

7. Jezeli horyzont wtasciwy dla analizy ekonomicznej w przypadku technologii wnioskowanej
przekracza rok, oszacowania, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1-4, powinny zostac przeprowadzone
z uwzglednieniem rocznej stopy dyskontowej w wysokosci 5% dla kosztow i 3,5% dla wynikéw
zdrowotnych.

8. Jezeli wartosci, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 5, obejmuja oszacowania uzytecznosci stanéw
zdrowia, analiza ekonomiczna musi zawierac przeglad systematyczny badan pierwotnych i wtér-
nych uzytecznosci stanéw zdrowia witasciwych dla przyjetego w analizie ekonomicznej modelu
przebiegu choroby.

9. Analiza wrazliwosci zawiera:

1) okreslenie zakreséw zmiennosci wartosci wykorzystanych do uzyskania oszacowan, o ktérych
mowa W ust. 2 pkt 5;

2) uzasadnienie zakresdw zmiennosci, o ktérych mowa w pkt 1;

3) oszacowania, o ktédrych mowa w ust. 2 pkt 1-4, uzyskane przy zatozeniu wartosci stanowia-
cych granice zakreséw zmiennosci, o ktérych mowa w pkt 1, zamiast wartosci uzytych w analizie
podstawowe;.

10. Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwdéch wariantach:

1) z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkdw publicznych;

2) z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw

publicznych i Swiadczeniobiorcy.

11. Oszacowania, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1-4, dokonywane sg w horyzoncie czasowym
wtasciwym dla analizy ekonomiczne;j.

12. Do przegladdw, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3 i ust. 8, stosuje sie przepisy § 4 ust. 3 pkt 3 i 4.
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Analiza wptywu na budzet

§ 6.1. Analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srod-
kéw publicznych, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret trzecie i art. 26 pkt 2 lit. i ustawy,
zawiera:

1) oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

a) obejmujacej wszystkich pacjentdw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowa-
na,

b) docelowej, wskazanej we wniosku,

c) w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana;

2) oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja o
ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11
ust. 4 ustawy;

3) oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowigcej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

4) ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wska-
zanym we whiosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda
decyzji o objeciu refundacja o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu
ceny, a ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

5) ilosciowq prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wska-
zanym we whniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacjg o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o
ktoérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

6) oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen

ze srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wska-
zanym we whniosku, stanowigcych réznice pomiedzy oszacowaniami, o ktérych mowa w pkt 4i5,
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technolo-

gii;

7) minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o ktérym mowa w pkt 6;

8) zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5;

9) wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt
1-3, 6 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5, w szczegdlnosci zatozen dotyczacych kwalifi-
kacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu;

10) dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych

. . . Dotaczono do wniosk
uzyskano oszacowania, o ktérych mowa w pkt 4 i 5. aczon whniosku
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2. Oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 4 i 5, dokonywane sg w horyzoncie czasowym wtasciwym dla analizy wptywu na budzet.

3. Oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1. pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4
i 5, dokonuje sie w szczegdlnosci na podstawie oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1 2. Jezeli nie
jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza
wptywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w
oparciu o inne dane.

4. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o
ktérych mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3,6i 7
oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, powinny by¢ przedstawione w nastepujacych
wariantach:

2) bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

5. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuje utworzenie nowej, odrebnej grupy
limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowoddw spetnienia kryteriéw, o kto-
rych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy.

6. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej
grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodow spetnienia kryteridéw,
o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

1) z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka; _

Analiza racjonalizacyjna

§ 7.1. Analiza racjonalizacyjna, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte i art. 26 pkt 2 lit
j ustawy, zawiera:

1) przedstawienie rozwigzan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte oraz w art. 26
pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami dowodzgcymi zasadnosci tych rozwigzan;

2) zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 1;

mowa w pkt 1;

4) dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych
uzyskano oszacowania, o ktédrych mowa w pkt 1, jak rowniez przeprowadzenie kalkulacji tych
oszacowan po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z powigzan
pomiedzy tymi wartosciami.

2. Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmuja tworzenie odrebnych grup limito-
wych dla refundowanych technologii, analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowoddw, o
ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy.

3. Jezeli rozwiazania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmuja kwalifikacje refundowanych tech-
nologii do wspdlnej grupy limitowej, analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowoddéw spet-
nienia kryteridw, o ktérych mowa w art. 15 ust 2 ustawy i wymogu, o ktérym mowa w art. 15 ust.
3 pkt 2 ustawy.

3) wyszczegdlnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych _
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Wykaz skrotow

AEs
AOTM
APD
ART
CER
ChPL
COH

DDD

EG / OD

ET

FER

FOR
GnRH
GnRH-a
GnRH-ant
hCG

ICER

NS
OCP
PANCfl
PANCfx
PANG

PdAg

Zdarzenia niepozadane (z ang. adverse events)

Agencja Oceny Technologii Medycznych;

Analiza problemu decyzyjnego

techniki rozwoju wspomaganego medycznie (z ang. Assisted Reproductive Technology)

lloraz kosztéw i efektéw (z ang. Cost-Effectiveness ratio)

Charakterystyka Produktu Leczniczego;

kontrolowana hiperystymuacja jajnikdw (z ang. Controlled Ovarian Hiperstymulation)

Okreslona dawka dobowa ( z ang. defined daily dose)

przekazanie (donacja) oocytéw (z ang.Egg / Oocyte Donation)

procedura transferu zarodka (z ang. Embryo Transfer)

transfer mrozonych zarodkdéw (z ang. frozen embryo replacement)

transfer zamrozonych oocytdw (z ang. frozen oocyte replacement)

gonadoliberyna, hormon uwalniajgcy gonadotropine (z ang. Gonadotropin-Releasing Hormone)
agonista hormonu uwalniajgcego gonadotropine (z ang. Gonadotropin-Releasing Hormone Agonist)
antagonista hormonu uwalniajgcego gonadotropine (z ang. Gonadotropin-Releasing Hormone Antagonist)
ludzka gonadotropina kosméwkowa (z ang. Human Chorionic Gonadotropin)

Inkrementalny wskaznik kosztéw-efektywnosci (z ang. Incremental Cost-Effectiveness ratio)
docytoplazmatyczna mikroniiniekcja plemnika (z ang. Intracytoplasmic Sperm Injection)

istotne statystycznie

insemincaja domaciczna (z ang. intrauterine inseminations)

insemincaja domaciczna z wykorzystaniem nasienia dawcy (z ang. intrauterine inseminations using donor
semen)

insemincaja domaciczna z wykorzystaniem nasienia meza/partnera (z ang. intrauterine inseminations using
husband/partner’s semen)

zaptodnienie in vitro (z ang. In Vitro Fertilization)

dojrzewanie komorek jajowych poza organizmem (z ang. in vitro maturation)
hormon luteinizujacy (z ang. Luteinizing Hormone)

Ministerstwo Zdrowia;

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

nieistotne statystycznie

doustna tabletka antykoncepcyjna (z ang. Oral Conception Pill)

Protokét z antagonistg GnRH: cetroreliks (flexible)

Protokét z antagonistg GnRH: cetroreliks (fixed)
Protokét z antagonista GnRH| I (Fexibre)

Protokdt dtugi z agonista GnRH: _
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IR diagnostyka preimplantacyjna (z ang. preimplantation genetic diagnosis / preimplantation genetic screen-
ing)

[del schemat okreslajacy kolejnosé analizy poszczegdlnych elementéw badan: populcja, interwencja, kompara-
tor, punkty konicowe (z ang. Population, Intervention, Comparator, Outcomes)

Y-8l Protokdt krotki z agonistg GnRH: _
R Perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych;

G2 Perspektywa wspdlna podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze sSrodkdw publicznych
i pacjentow;

LVl odchylenie standardowe (z ang. Standard Deviation)
N3 btad standardowy (z ang. Standard Error)

[Vl Jednostki miedzynarodowe (z ang. units)
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1.1.Cel analizy

Celem analizy ekonomicznej jest ocena kosztow efektywnosci cetroreliksu (Cetrotide®) stosowanego
w zapobieganiu przedwczesnej owulacji u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajnikow,

po ktérej nastepuje pobranie oocytdéw i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu.

Analiza zostata wykonana na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego (Merck Sp. z 0.0.), w zwigzku
z planowanym ztozeniem do Ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosku o objecie refundacjg

i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu Cetrotide®.

1.2.Problem decyzyjny

Kontekst kliniczny analizy zostat zdefiniowany w ramach wykonanej wczesniej analizy problemu de-
cyzyjnego (Aestimo 2014a) wedtug schematu PICO:

» populacja docelowa (P);

» whnioskowana interwencja (1);

» komparatory (C);

» efekty (wyniki) zdrowotne (O).

Rozwazany w analizach: ekonomicznej i klinicznej kontekst kliniczny jest zgodny z opisanym we wnio-

sku o finansowanie produktu leczniczego Cetrotide® ze srodkdw publicznych.

1.2.1. Populacja

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego Cetrotide® (ChPL Cetrotide® 2013), wskazanie dla
cetroreliksu brzmi ,Zapobieganie przedwczesnej owulacji u pacjentek poddanych kontrolowanej
stymulacji jajnikéw, po ktdrej nastepuje pobranie oocytéw i zastosowanie technik wspomaganego

rozrodu.”

1.2.2. Oceniana interwencja

Cetroreliks jest antagonistg hormonu uwalniajgcego hormon luteinizujgcy (ang. Luteinising Hormone
Releasing Hormone — LHRH). LHRH wigze sie z receptorami btonowymi komorek przysadki mdzgowe;.
Cetroreliks konkuruje z endogennym LHRH o wigzanie z tymi receptorami. W wyniku takiego sposobu

dziatania lek kontroluje wydzielanie gonadotropin (LH i FSH).
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Cetroreliks hamuje wydzielanie LH i FSH przez przysadke mdézgowa w sposob zalezny od dawki. Po-
czatek hamowania wystepuje natychmiast i utrzymuje sie podczas kontynuowania leczenia, bez po-

czatkowego efektu stymulacji.

Cetroreliks opdznia wyrzut LH u kobiet, a w konsekwencji owulacje. U pacjentek poddanych stymula-
cji jajnikdw czas dziatania cetroreliksu jest zalezny od dawki. Oceniono, ze po podaniu pojedynczej
dawki 3 mg cetroreliksu dziatanie cetroreliksu utrzymywato sie co najmniej przez 4 dni. Czwartego
dnia supresja wynosita okoto 70%. Powtarzane wstrzykniecia cetroreliksu w dawce 0,25 mg co 24

godziny beda podtrzymywaty dziatanie cetroreliksu.

Antagonistyczne dziatanie cetroreliksu byto w petni odwracalne po zakonczeniu leczenia.

Szczegbtowy opis interwencji przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego (Aestimo 2014a).

Zastosowanie cetroreliksu jest tylko jednym z elementdéw procedury okreslanej jako kontrolowana
hiperstymulacja jajnikow (COH), majaca na celu umozliwienie pobrania zdatnych do zaptodnienia
oocytéw. Kontrolowana stymulacja owulacji polega na wyhamowaniu naturalnej cyklicznej aktywno-
Sci przysadki i jajnikdw oraz zastosowaniu egzogennych substancji celem wywotania jednoczesnego
rozwoju wielu pecherzykdéw jajnikowych. W ramach tej procedury stosuje sie rézne schematy farma-
kologiczne, okreslane mianem protokotéw. Powszechnie stosowanymi metodami indukcji owulacji sg
tzw. protokoty krétki oraz dtugi z agonistami GnRH oraz protokét z antagonistami GnRH. W analizie
uwzgledniono najczesciej stosowane protokoty COH, w oparciu o literature, wytyczne kliniczne oraz

opinie ekspertow.

Agonisci oraz antagonisci GnRH majg za zadanie wyttumienie odpowiedzi przysadki mézgowej na
gonadotropiny (desensybilizacje) i zahamowanie tym samym mozliwosci wyzwolenia piku LH, beda-
cego sygnatem do owulacji. Czas desensytyzacji przysadki bedacej wynikiem dziatania agonistéw
GnRH jest zalezny od rodzaju agonisty i kryteridow jej rozpoznania — na ogoét miesci sie w przedziale 7

do 14 dni (Kuczynski 2005).

Z kolei stosowane we wszystkich protokotach gonadotropiny (zaréwno oczyszczana ludzka HMG po-
zyskiwana z moczu kobiet po menopauzie, jak i rekombinowane rFSH) majg za zadanie stymulacje
wzrostu pecherzykéw jajnikowych w sytuacji zablokowania endogennego uwalniania gonadotropin.
Na zakonczenie stymulacji, celem wywotania owulacji konieczne jest zastgpienie endogennego piku
LH (ktory zablokowany jest dzieki desensytyzacji przysadki) bodicem zewnetrznym, jakim jest

wstrzykniecie gonadotropiny (hCG). Optymalny moment podania hCG i tym samym wywotania owu-
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lacji wyznaczany jest przez osiggniecie odpowiedniego rozmiaru pecherzyka wiodacego, tj. co naj-

mniej 17 mm Srednicy w ocenie ultrasonograficznej (Copperman 2013).

W analizie uwzgledniono kilka mozliwych schematéw podania cetroreliksu w ramach protokotu COH:
schemat fixed, gdzie lek ten wprowadzano ustalonego dnia cyklu, bez wzgledu na wielko$¢ pecherzy-
ka i schemat flexible, gdzie cetroreliks wprowadzano po zaobserwowaniu pecherzyka okreslonej
wielkosSci (schemat zalezny od odpowiedzi jajnikdw na stymulacje). Ponadto cetroreliks moze byc
podawany w pojedynczej (single dose) lub wielokrotnej (multiple dose) dawce — w badaniach najcze-

$ciej podawano wielokrotng dawke.

Charakterystyka Produktu Leczniczego dla cetroreliksu (ChPL Cetrotide® 2013) zaleca dawkowanie
fixed, jednak w wiekszosci odnalezionych badan stosowano schemat flexible. W wiekszosci badan
moment wprowadzenia cetroreliksu do terapii jest podobny w schemacie fixed i flexible, jednak w
niektérych przypadkach podawanie dopasowane do odpowiedzi moze prowadzi¢ do mniejszego zu-

zycia lekow.

Jesli chodzi dawke pojedynczg i wielokrotng, to w analizie uwzgledniono jedynie stosowanie w posta-
ci multiple dose. Wynika to z faktu, ze preparat Cetrotide® 3 mg stosowany w dawkowaniu statym nie
jest przedmiotem whniosku, a dodatkowo w analizie klinicznej nie wykazano réznic miedzy tymi rodza-

jami dawkowania (np. badanie Ludwig 2002).
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téw, ich liczby oraz zdatnosci do zaptodnienia. W badaniach klinicznych przedstawiano raczej srednie

liczby oocytéw na jedng pacjentke oraz ewentualnie, w niektérych, odsetek pacjentek u ktdrych prze-
rwano stosowanie lekdw w ramach protokotu. Podawano tez dane na temat czestosci zaptodnien,
implantacji zarodka oraz uzyskanych cigz. Poniewaz jednak wszystkie wymienione efekty kliniczne

zalezg od wielu czynnikéw (skutecznos$¢ pozostatych lekéw protokotu, zastosowania innych lekéw,
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procedury zaptodnienia in vitro, itd.), nie tylko od skutecznosci samego cetroreliksu, zdecydowano, ze

zastosowanie cetroreliksu najlepiej traktowac jako element metody ART i traktowac je catosciowo.

Z tego wzgledu, jako gtéwny punkt koncowy okreslajgcy efekt zdrowotny w analizie zostat przyjety
odsetek cigz (trwajacych oraz klinicznych) otrzymanych w wyniku przeprowadzenia procedury kon-

trolowanej stymulacji jajnikdw poprzedzajgcej zastosowaniu technik wspomaganego rozrodu.

Ocena efektéw zdrowotnych w analizie zostata oparta na poréwnaniu skutecznosci i bezpieczenstwa,

wykonanych w ramach przeprowadzonej wczesniej analizy efektywnosci klinicznej (Aestimo 2014b).

We wtaczonych badaniach odnaleziono informacje na temat odsetka cigz ogdétem, odsetka cigz kli-
nicznych oraz odsetka cigz trwajgcych. Odsetek cigz ogdtem zostat zdefiniowany jako cigza potwier-
dzona testem cigzowym (Hohmann 2003), ze wzgledu na niepewnos$¢ wynikow tego rodzaju testéw
niniejszy punkt kofncowy nie zostat wziety pod uwage jako efekt zdrowotny. W sytuacjach kiedy
w badaniu nie przedstawiono jaki rodzaj cigz byt analizowany, ale w metodyce badania podane zosta-
ty szczegdtowe informacje na temat oceny wystgpienia cigzy z wykorzystaniem USG, przyjeto, ze
przedstawiony odsetek dotyczy cigz klinicznych. W ponizszej tabeli zestawiono definicje cigzy klinicz-

nej oraz cigzy trwajacej zawarte w badaniach klinicznych.

Tabela 1. Definicje punktdw koricowych: ciqgzq kliniczna, cigzq trwajgca.

Zrédto Cigza kliniczna Cigza trwajaca

Lee 2005 nie sprecyzowano nd.

Ludwig 2002 bicie serca ptodu w USG bicie Serf;g'fl’vd;’;"t’i‘g;zrr:fj°gzi‘;’. badaniu
Kolibianakis 2011 nd. bicie ser;asgf:ldrzéi:/\év;zrr:zo;Ziv;/' badaniu
Escudero 2004 Obecnos¢ woreczka cigzowego z biciem serca nd.

Olivennes 2000 bicie serca ptodu w USG cigze trwajace > 12 tygodni

Obecnos¢ przynajmniej jednego woreczka
Bodri 2006 cigzowego wewnatrzmacicznego widoczna w
USG (5 tyg. po transferze)

cigze trwajgce > 12 tygodni potwierdzone w
badaniu USG w 12. tygodniu cigzy

cigze trwajace > 12 tygodni oraz bicie serca
Depalo 2009 bicie serca ptodu widoczne w USG ptodu potwierdzone w badaniu USG w 12.
tygodniu ciazy.

pecherzyk ptodowy i bicie serca ptodu wi-
doczne w USG odpowiednio w 3. i 5. tyg. po
Fornaro 2007 zbidrce oocytow (po 2 tyg. od zbidrki ocenia-
no stezenie BhCG w surowicy w celu po-
twierdzenia cigzy biochemicznej)
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Zrédto Ciaza kliniczna Cigza trwajaca

Kim 2009 nie sprecyzowano nd.

Kurzawa 2008 cigza obecna przez 12 tyg. nd.

cigze kliniczng potwierdzano w USG 4 tyg. po
Loutradis 2004 zbidrce oocytow (2 tyg. po ocenie stezenia nd.
BhCG w surowicy)

> 1 pecherzyk ptodowy z biciem serca ptodu

Pabuccu 2007 widoczny w USG

nd.

Ye 2009 nie sprecyzowano nd.

cigze trwajace > 12 tygodni oraz bicie serca
Hohmann 2003 nd. ptodu potwierdzone w badaniu USG w 12.
tygodniu ciazy.

styszalne bicie serca w badaniu USG okoto 4

Maldonado 2013 . .
tygodnie po transferze zarodkow

nd.
cigze utrzymujace sie dtuzej niz 12 tygodni ze

Ibrahim 2011 nd. S
styszalnym biciem serca ptodu

Ponizej zestawiono wyniki analizy efektywnosci klinicznej dla punktu koricowego dotyczgcego odset-

ka uzyskanych ciaz klinicznych oraz odsetka cigz trwajacych.
|

*

|
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! Dz.U. 2013 poz. 1074. Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 11 wrzesnia 2013 r. w sprawie wysokosci minimalnego wy-
nagrodzenia za prace w 2014 r.
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1.4. Przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych
1.4.1. Metodyka

1.4.1.1. Cel

Przeglad badan ekonomicznych zostat wykonany w celu identyfikacji stosowanych w analizowanym
problemie zdrowotnym technik analitycznych oraz poréwnania wynikéw niniejszego opracowania

z wynikami uzyskanymi przez innych autoréw.

1.4.1.2. Wyszukiwanie danych zrédtowych

Przeprowadzone zostato wyszukiwanie oraz analiza streszczen, tytutdw, a nastepnie petnych tekstow
publikacji pod katem spetnienia kryteriow wtaczenia do analizy. W celu wykonania walidacji konwer-
gencji wykonano wyszukiwanie innych badan farmakoekonomicznych dotyczacych zastosowania leku

Cetrotide® w rozwazanym wskazaniu.

1.4.1.3.  Zrédta danych wtérnych

Wyszukiwanie wiarygodnych opracowan wtdrnych, tj. raportéw HTA i analiz ekonomicznych prze-
prowadzono 27 wrzesnia 2013 roku zgodnie z wytycznymi AOTM w bazie informacji medycznych
Medline przez Pubmed. Ponadto wykonano przeszukanie uzupetniajgce zasobow Internetu (Goo-

gle.com).

Wyszukiwanie opracowan ekonomicznych zostato przeprowadzono zgodnie z odpowiednio zaprojek-
towang strategig wyszukiwania o maksymalnej czutosci (stowa kluczowe dla interwencji), przedsta-
wiong w tabeli ponizej. W strategii wyszukiwania nie wprowadzono ograniczen czasowych oraz doty-

czacych jezyka publikacji.

Tabela 37. Strategia wyszukiwania badari ekonomicznych raportéw HTA dla cetroreliksu (Cetrotide).

Nr Zapytania (kwerendy) Wynik
1 cetrotide OR cetrorelix 585

2 cost 560 446
3 #1 AND #2 9

Data przeszukania: 27 wrzesien 2013

W wyniku wyszukiwania w bazie medycznej zidentyfikowano tacznie 9 publikacji, ktére zostaty pod-

dane analizie.
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1.4.1.4.  Kryteria wlqczenia i wykluczenia analiz ekonomicznych

Przyjeto, ze do analizy zostang wigczone raporty HTA i analizy ekonomiczne dotyczgce oceny optacal-
nosci stosowania cetroreliksu w zapobieganiu przedwczesnej owulacji u pacjentek poddawanych
kontrolowanej stymulacji jajnikéw, po ktérej nastepuje pobieranie oocytéw i zastosowanie technik

wspomaganego rozrodu, bez stosowania dodatkowych kryteriéw witaczenia lub wykluczania.

1.4.1.5.  Wyniki wyszukiwania badan ekonomicznych

W wyniku przeszukania bazy medycznej Pubmed z zastosowaniem wyzej opisanej strategii wyszuki-
wania odnaleziono tgcznie 9 publikacji. Doniesienia naukowe byty wstepnie analizowane na poziomie
tytutdw i abstraktéw, a nastepnie na podstawie petnych tekstéw. Zidentyfikowano 3 prace, ktére byty
zgodne z przyjetymi a priori kryteriami wtgczenia. Pozostate publikacje zostaty wytgczone z analizy z

powodu niezgodnego rodzaju badan lub populacji.

Na zamieszczonym ponizej diagramie w sposéb schematyczny, zaprezentowano kolejne etapy wyszu-
kiwania i selekcji analiz ekonomicznych, prezentujac liczbe oraz powody wykluczenia artykutéw na

poziomie tytutdw i streszczen oraz petnych tekstow.

Wykres 1. Schemat kolejnych etapow wyszukiwania i selekcji analiz ekonomicznych.

Publikacje analizowane w postaci tytu-
tow i streszczen:

Pubmed -9
Przeszukanie uzupetniajgce — 0

Publikacje wykluczone na podstawie analizy
tytutéw i streszczen:
Nieprawidtowy rodzaj badania — 4
Niezgodna populacja - 1
tacznie: 5

\ 4

\ 4

Publikacje analizowane w postaci pet-
nych tekstow: 4

Publikacje wykluczone na podstawie analizy
petnych tekstow:
Nieprawidtowy rodzaj badania — 1
tacznie: 1

\ 4

a ay

\ 4

Publikacje wtaczone do przegladu badan
ekonomicznych: 3
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1.7.Dyskusja i wnioski koncowe

Od 2013 roku w Polsce funkcjonuje ,Program — Leczenie Nieptodnosci Metoda Zaptodnienia Poza-
ustrojowego na lata 2013-2016” (MZ 20/03/2013), ktéry ma na celu umozliwienie korzystania z pro-
cedury zaptodnienia pozaustrojowego (IVF, in vitro fertilization) nieptodnym parom. Zaptodnienie
pozaustrojowe (IVF) jest jedng z technik wspomaganego rozrodu (ART, z ang. assisted reproductive
technology), ktére definiowane sg ogdlnie jako techniki wymagajgce biotechnologicznej manipulacji

zarowno komoérka jajowa, jak i plemnikiem.

W panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej procedury wspomaganego rozrodu (ART) sg w roznym
stopniu refundowane. Obecnie w Polsce w ramach Programu finansowane ze srodkéw publicznych sg
elementy IVF dotyczace czesci klinicznej (badania laboratoryjne, badania dodatkowe) oraz biotechno-
logicznej (pobranie komadrek jajowych, zaptodnienie pozaustrojowe, hodowla zarodkow, transfer
zarodkéw do macicy, przechowywanie zarodkéw). Nie jest jednak refundowana farmakologiczna
stymulacja jajnikéw (COH), poprzedzajgca pobranie oocytéw dla celdw IVF, ktorej wysokie koszty
stanowig znaczacg cze$é ceny catego procesu wspomaganego rozrodu. Objecie refundacjg takich
lekéw jak cetroreliks znacznie zmniejszytoby, wiec koszt catej procedury, tym samym odcigzajac bu-

dzet przysztych rodzicow.

Z Programu mogg skorzystaé pary z udokumentowang bezwzgledna nieptodnoscig, lub nieskutecz-
nym leczeniem nieptodnosci trwajgcym przynajmniej 12 miesiecy (u kobiet > 35 roku zycia 6 miesie-
cy). W zwigzku ze znacznym obnizaniem ptodnosci wraz z wiekiem kobiet, z Programu mogg skorzy-
sta¢ jedynie pacjentki ponizej 40 roku zycia. Wedtug krajowych ekspertéw przyjmuje sie, ze w Polsce

okoto 15 tys. par moze wymagac zastosowania procedury ART.




Cetrotide® (cetroreliks) w zapobieganiu przedwczesnej owulacji
u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajnikdw, po ktérej
nastepuje pobranie oocytdow i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu.




Cetrotide® (cetroreliks) w zapobieganiu przedwczesnej owulacji
u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajnikdw, po ktérej
nastepuje pobranie oocytdow i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu.




Cetrotide® (cetroreliks) w zapobieganiu przedwczesnej owulacji
u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajnikdw, po ktérej
nastepuje pobranie oocytdow i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu.




Cetrotide® (cetroreliks) w zapobieganiu przedwczesnej owulacji
u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajnikdw, po ktérej
nastepuje pobranie oocytdow i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu.

estimo




Cetrotide® (cetroreliks) w zapobieganiu przedwczesnej owulacji
u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajnikdw, po ktérej
nastepuje pobranie oocytdow i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu.

estimo




Analiza
wptywu
na system
ochrony
zdrowia




Cetrotide® (cetroreliks) w zapobieganiu przedwczesnej owulacji
u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajnikdw, po ktérej
nastepuje pobranie oocytdow i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu.

estimo

2.1.Analiza wptywu na budzet ptatnika

2.1.1. Cel

Analize przeprowadzono w celu oszacowania prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zobowigzane-
go do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) i pacjentéw
w przypadku podjecia decyzji o refundacji produktu leczniczego Cetrotide® (cetroreliks) w ramach

wykazu lekédw refundowanych Al.

2.1.2. Metodyka

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia zostata oparta na wykonanej wczesniej analizie problemu
decyzyjnego (Aestimo 2014a) oraz analizie kosztéw wykonanej w ramach analizy ekonomicznej dla
leku Cetrotide® (patrz: Rozdziat 1.3.5.1. ). Dodatkowo, w opracowaniu uwzgledniono dane na temat
stosowania kontrolowanej hiperstymulacji jajnikéw w ramach leczenia nieptodnosci w Polsce, po-

chodzace z badania ankietowego wsrod ekspertéw klinicznych (Aestimo 2013).

Analize wykonano w trzech gtéwnych wariantach: podstawowym, minimalnym i maksymalnym, réz-
nigcych sie przewidywanymi udziatami protokotéw COH z zastosowaniem preparatu Cetrotide®. Mo-
del wptywu na budzet przygotowano w wersji elektronicznej w arkuszu kalkulacyjnym programu

Microsoft® Office Excel 2010.

Analize przeprowadzono zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM 2010)
oraz zapisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. ,,w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu leku oraz o podwyiszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refun-

dowanego w danym wskazaniu” (MZ 02/04/2012).
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2.1.8. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow,
u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana
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2.1.9. Oszacowanie rocznej liczebnos$ci populacji w ktorej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana
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2.1.10. Analiza kosztow

2.1.11. Wyniki analizy wptywu na budzet
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2.1.11.1. Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowiqgzanego do fi-
nansowania $wiadczenia

2.1.11.2. Wariant podstawowy

2.1.11.2.1. Perspektywa ptatnika publicznego i pacjentéw (PPP+P)
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2.1.11.3. Wariant minimalny

2.1.11.3.1. Perspektywa ptatnika publicznego i pacjentéw (PPP+P)
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2.2. Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

2.3.Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczaca finansowania preparatu Cetrotide® ze sSrodkéw publicznych nie oddziatuje w zaden
sposéb na prawa pacjenta czy tez prawa cztowieka, ani tez nie wigze sie ze szczegdlnymi wymogami

w stosunku do pacjenta.

Podsumowujac wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie zidentyfi-
kowano zadnych potencjalnych probleméw zwigzanych z finansowaniem ze $rodkéw publicznych

rozwazanej technologii.
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Cetrotide® (cetroreliks) w zapobieganiu przedwczesnej owulacji

estimo u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajnikow, po ktorej

nastepuje pobranie oocytdow i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu.

Nie zidentyfikowano problemdw natury etycznej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze $rod-

kéw publicznych rozwazanej technologii. Wprowadzenie wnioskowanej technologii do wykazu lekéw
refundowanych nie bedzie naktadata dodatkowych wymogéw zwigzanych z organizacjg udzielania

Swiadczen zdrowotnych.




Analiza
racjonalizacyjna
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3.1. Analiza racjonalizacyjna

3.1.1. Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych wdrozenie
spowoduje uwolnienie srodkdw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosz-
téw wynikajacemu z analizy wptywu na budzet finansowania w Polsce w przypadku podjecia decyzji

o refundacji produktu leczniczego Cetrotide® (cetroreliks) w ramach wykazu lekéw refundowanych

>

1.

3.1.2. Metodyka

Analiza racjonalizacyjna odnosi sie do wynikéw analizy wptywu na budzet refundacji produktu leczni-

czego Cetrotide® w ramach wykazu lekédw refundowanych Al. _

W niniejszej analizie uwzgledniono zapisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012
roku w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku
o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego oraz wniosku o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego

refundacjg (MZ 02/04/2012).

3.1.3. Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego - zestawienie wydatkow BIA

W wykonanej analizie wptywu na system ochrony zdrowia oszacowano wydatki podmiotu zobowig-
zanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, zwigzane z finansowaniem refundacji

produktu leczniczego Cetrotide® (cetroreliks) w ramach wykazu lekéw refundowanych Al w populacji

i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu (scenariusz nowy), w poréwnaniu z sytuacjg braku

refundacji produktu leczniczego Cetrotide® (scenariusz aktualny).
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