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Celem analizy ekonomicznej jest ocena kosztéw
efektywnosci folitropiny alfa (Gonal-f®) stoso-
wanej w leczeniu nieptodnosci, w przypadku
wprowadzenia jej refundacji w warunkach pol-
skich.

<
)

(=g
o

%
<

=
Q

A [T

ANALIZA EKONOMICZNA




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

il




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

I

|




A estimo Gonal-f® (foI_itropina q) u kobiet z brakiem jajeczkow:ania, porlqimo zastosowani.a
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

koéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia)

i pacjentéw w przypadku podjecia decyzji o refun-
dacji produktu leczniczego Gonal-f® (folitropina
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elem analizy racjonalizacyjnej jest przedsta-
Cwienie rozwigzan dotyczacych refundacji le-
kow, srodkow spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktd-
rych realizacja spowoduje uwolnienie srodkow
publicznych w wielkosci odpowiadajacej co naj-
mniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy
wptywu na budzet finansowania w Polsce produktu
leczniczego Gonal-f® (folitropina alfa) u kobiet
z brakiem jajeczkowania, u ktérych nie uzyskano
odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu klomifenu,
w stymulacji rozwoju wielu pecherzykéw jajniko-
wych u kobiet poddanych stymulacji w ramach
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Zgodnos¢ 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 wynikajgcych 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¢, wynikajgcego
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, wnioskowang technologig —
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) wyszczegolnienie 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 technologig 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 wynikéw 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 wynikdw 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 ktérej wspdtczynnik, o ktérym
mowa w pkt 1, nie jest wyzszy od zadnego ze wspétczynnikéw, 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 wtor-
nych uzytecznosci stanéw zdrowia wtasciwych 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 ktérych 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 srodkéw publicznych;

y.
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2) z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
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 przegladow, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3 i ust. 8, stosuje sie przepisy § 4 ust. 3 pkt 3i 4.

§ 6.1. Analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srod-
kow 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 pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

4) ilosciowa 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 nie wyda
decyzji o objeciu refundacjg 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 $rodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wska-
zanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej 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
ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

y
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6) oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

ze Srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wska-
zanym we wniosku, stanowigcych réznice pomiedzy oszacowaniami, o ktérych mowa w pkt 4i 5,
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow 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) wyszczegodlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt
1-3, 6i 7 oraz prognoz, o ktorych 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
uzyskano oszacowania, o ktérych mowa w pkt 4 i 5.

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 ktérych mowa w ust. 1. pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4
i 5, dokonuje sie w szczegélnosci na podstawie oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1 i 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 obejmuja 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:

1) z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;

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, istniejacej
grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodow spetnienia kryteriéw,
o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktédrych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

§ 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:
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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;

3) wyszczegdlnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 1;

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

2. Jezeli rozwiazania, 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 dowodéw spet-

nienia kryteriéw, o ktérych mowa w art. 15 ust 2 ustawy i wymogu, o ktérym mowa w art. 15 ust.

3 pkt 2 ustawy.
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Wykaz skrotow

Agencja Oceny Technologii Medycznych;

Analiza problemu decyzyjnego

Techniki rozwoju wspomaganego medycznie (z ang. Assisted Reproductive Technology)
Cytrynian klomifenu (z ang. clomiphene citrate)

Analiza kosztow efektywnosci (z ang. Cost-effectiveness analysis)

lloraz kosztow i efektdw (z ang. Cost-Effectiveness ratio)

Charakterystyka Produktu Leczniczego;

Przedziat ufnosci (z ang. Confidence Interval)

Analiza minimalizacji kosztéw (z ang. Cost-minimization analysis)

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 zarodkéw (z ang. frozen embryo replacement)

Transfer zamrozonych oocytow (z ang. frozen oocyte replacement)

Hormon folikulotropowy (z ang. Follicle-stimulating hormone)

Gonadoliberyna, hormon uwalniajgcy gonadotropine (z ang. Gonadotropin-Releasing Hormone)
Ludzka gonadotropina kosméwkowa (z ang. Human Chorionic Gonadotropin)
.|
Ocena technologii medycznych (z ang. Health technology assessment)

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 komdrek jajowych poza organizmem (z ang. in vitro maturation)
Hormon luteinizujgcy (z ang. Luteinizing Hormone)

Ministerstwo Zdrowia;

Nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

Nie istnieje

Nieistotne statystycznie
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Zespot hiperstymulacji jajnikdw (z ang. Ovarian Hyper Stimulation Syndrome)

zespot policystycznych jajnikdw (z ang. Polycystic Ovary Syndrome)

CDIWAI Diagnostyka preimplantacyjna (z ang. preimplantation genetic diagnosis / preimplantation genetic screen-
ing)

[0l Schemat okreslajgcy kolejnos¢ analizy poszczegdlnych elementéw badan: populcja, interwencja, kompara-
tor, punkty koricowe (z ang. Population, Intervention, Comparator, Outcomes)

Perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych;

Perspektywa wspdlna podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze s$rodkéw publicznych
i pacjentow;

Probabilistyczna analiza wrazliwosci (z ang. probabilistic sensitivity analysis)

Korzy$¢ wzgledna (z ang. Relative Benefit)

Rekombinowany hormon folikulotropowy alfa (z ang. Recombinant Follicle Stiumlating Hormone Alfa)

Lutropina alfa (z ang. Lutropin alfa)
Ryzyko wzgledne (z ang. Relative Risk)
Odchylenie standardowe (z ang. Standard Deviation)

Btad standardowy (z ang. Standard Error)

Jednostki miedzynarodowe; j.m. (z ang. units)

Swiatowa Organizacja Zdrowia (z ang. World Health Organization)
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1.1. Cel analizy

Celem analizy ekonomicznej jest ocena kosztow efektywnosci folitropiny alfa (Gonal-f®) stosowanej
zgodnie ze wskazaniem zawartym w ChPL Gonal-f® 2012 u dorostych kobiet z brakiem jajeczkowania
(w tym z zespotem policystycznych jajnikéw; PCOS), u ktérych nie uzyskano odpowiedzi po zastoso-
waniu cytrynianu klomifenu, w stymulacji owulacji wielu pecherzykéw jajnikowych u dorostych kobiet
poddawanych stymulacji owulacji w ramach technik wspomaganego rozrodu (z ang. Assisted Repro-
duction Techniques, ART) oraz w skojarzeniu z hormonem luteinizujgcym w stymulacji wzrostu peche-
rzykow jajnikowych u dorostych kobiet ze znacznym niedoborem LH i FSH — hipogonadyzm hipogona-

dotropowy, HH.

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 Gonal-f®.

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);

» wnioskowana interwencja (l);

» komparatory (C);

> efekty (wyniki) zdrowotne (0O).

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

sku o finansowanie produktu leczniczego Gonal-f® ze srodkéw publicznych.

Przy ustaleniach dotyczacych zakresu analizy ekonomicznej przeprowadzono konsultacje z Agencjg

Oceny Technologii Medycznych (AOTM 2013).

1.2.1. Populacja

Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego Gonal-f® (ChPL Gonal-f® 2012), wskazanie do stoso-

wania u dorostych kobiet brzmi:
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cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

> brak jajeczkowania (w tym zespdl policystycznych jajnikdw — ang. Polycystic Ovarian Syndro-
me) u kobiet, u ktérych nie uzyskano odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu klomifenu;
w raporcie postugiwano sie skrétem: Populacja A;

» stymulacja owulacji wielu pecherzykéw jajnikowych u dorostych kobiet poddawanych stymu-
lacji owulacji w ramach technik wspomaganego rozrodu (z ang. Assisted Reproduction Tech-
niques, ART) takich jak zaptodnienie pozaustrojowe (ang. In Vitro Fertilisation, IVF), dojajo-
wodowe podanie gamet (ang. Gamete Intra-Fallopian Transfer) oraz dojajowodowe podanie
zygoty (ang. Zygote Intra-Fallopian Transfer ); w raporcie postugiwano sie skrétem: Populacja
B;

» Gonal-f® w skojarzeniu z hormonem luteinizujgcym (LH) w stymulacji wzrostu pecherzykéw
jajnikowych u kobiet ze znacznym niedoborem LH i FSH. W badaniach klinicznych te pacjentki
wykazywaty stezenie endogenne LH w surowicy < 1,2 j.m./l.; w raporcie postugiwano sie

skrotem: Populacja C.

1.2.2. Oceniana interwencja

Oceniang interwencjg jest stosowanie preparatu Gonal-f® (folitropin alfa) u pacjentek po nieskutecz-
nej prébie leczenia cytrynianem klomifenu, w trakcie stymulacji wzrostu pecherzykéw jajnikowych w

ramach technik rozrodu wspomaganego oraz u pacjentek ze znacznym niedoborem LH i FSH.

Folitropina alfa podana dozylnie przenika do przestrzeni ptynu pozakomdrkowego z okresem pottr-
wania dla fazy poczatkowej wynoszacym okoto 2 godzin i jest wydalana z organizmu z okresem pot-
trwania dla fazy koricowej wynoszgcym okoto 1 dnia. Objetos¢ dystrybucji i catkowity klirens w stanie

stacjonarnym wynosi odpowiednio 101i 0,6 I/h. 1/8 dawki folitropiny alfa ulega wydaleniu w moczu.

Bezwzgledna biodostepnos¢ leku po podaniu podskdrnym wynosi okoto 70%. Po wielokrotnych
podaniach folitropina alfa ulega 3-krotnej kumulacji, osiggajgc stezenie w stanie stacjonarnym w cia-
gu 3-4 dni. Wykazano, ze u kobiet z zahamowanym endogennym wydzielaniem gonadotropin, foli-
tropina alfa skutecznie pobudza dojrzewanie pecherzykdéw jajnikowych oraz steroidogeneze, pomimo

nieoznaczalnego stezenia LH.

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

1.2.3. Komparatory




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.2.4. Efekty zdrowotne

Skutecznos$¢ stymulacji owulacji teoretycznie powinna by¢ oceniana w kontekscie uzyskiwanych
oocytdw, ich liczby oraz zdatnosci do zaptodnienia. W badaniach prezentowano rézne punkty kon-
cowe: odsetek pacjentek, u ktdrych wystgpita owulacja, odsetek pacjentek uzyskujgcych tzw. ,,sukces
owulacji”, odsetek pacjentek uzyskujgcych 1 dominujacy pecherzyk, informacje o zywych urodze-
niach i utracie cigzy. Przedstawiono réwniez dane o zuzyciu lekdw, czestosci przerywania cyklu sty-

mulacji oraz o ryzyku wystgpienia OHSS.

Poniewaz jednak wszystkie wymienione efekty kliniczne zalezg od wielu czynnikéw (skutecznos¢ po-
zostatych lekdw zastosowanych podczas procedury stymulacjo owulacji, dalszych procedur technik
wspomaganego rozrodu itd.), nie tylko od skutecznosci samych gonadotropin oraz docelowo leczenie
ma dawac szanse na potomstwo, stad jako gtéwny punkt koricowy okreslajgcy efekt zdrowotny
w analizie zostat przyjety odsetek cigz (trwajgcych oraz klinicznych) otrzymanych w wyniku przepro-

wadzenia procedury kontrolowanej stymulacji jajnikéw.

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

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

1.2.4.1. Brak jajeczkowania (w tym PCOS) u kobiet, u ktorych nie uzyskano odpowiedzi
po zastosowaniu cytrynianu klomifenu




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.2.4.3. Stymulacja rozwoju wielu pecherzykow jajnikowych w ramach technik rozrodu
wspomaganego
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.2.5. Aktualny sposéb finansowania leku Gonal-f® i wnioskowane warunki objecia re-
fundacja




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.3. Metodyka analizy

1.3.1. Strategia analityczna

1.3.2. Perspektywa analizy

1.3.3. Horyzont czasowy



Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.3.4. Dyskontowanie

1.3.5. Model ekonomiczny

1.3.5.1. Ocena kosztow i zuzytych zasobow




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.3.5.1.1. Zuzycie zasobow

1.3.5.1.1.1. Brak jajeczkowania (w tym PCOS) u kobiet, u ktérych nie uzyskano odpowiedzi

po zastosowaniu cytrynianu klomifenu




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.3.5.1.1.2. Stymulacja rozwoju wielu pecherzykéw jajnikowych w ramach technik rozro-

du wspomaganego




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




- Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
estnmo (folitropina o) Jajeczkowania, por .
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.3.5.1.1.3. Stymulacja wzrostu pecherzykéw jajnikowych u kobiet ze znacznym niedobo-

rem LH i FSH




- Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
estnmo (folitropina o) Jajeczkowania, por .
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.3.5.1.2. Koszty jednostkowe

1.3.5.1.2.1. Folitropina alfa



Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.3.5.1.2.2. | N




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.3.5.1.2.3. | R




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.3.5.1.2.4. | G
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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- Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
estnmo (folitropina o) Jajeczkowania, por .
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.3.5.1.2.5. Lutropina alfa




- Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
estnmo (folitropina o) Jajeczkowania, por .
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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1.3.5.1.3. Koszty schematow

1.3.5.1.3.1. Brak jajeczkowania (w tym PCOS) u kobiet, u ktorych nie uzyskano odpowiedzi

po zastosowaniu cytrynianu klomifenu




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




- Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
estnmo (folitropina o) Jajeczkowania, por .
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.3.5.1.3.3. Stymulacja wzrostu pecherzykéw jajnikowych u kobiet ze znacznym niedobo-

rem LH i FSH




- Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
estnmo (folitropina o) Jajeczkowania, por .
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.3.5.1.4. Laczne koszty porownywanych schematow




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.3.6. Walidacja modelu

Walidacje wewnetrzng przeprowadzono z zastosowaniem standardowych procedur — testowania

wynikéw przy uzyciu skrajnych i zerowych wartosci oraz analizy kodu programu.




- Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
estnmo (folitropina a) jajeczkowania, porr .
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

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

Gonal-f® w rozwazane]j populacji pacjentek.

1.4.1.3. Zrédta danych wtérnych
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.4.1.4. Kryteria wlqczenia i wykluczenia analiz ekonomicznych

1.4.1.5. Wyniki wyszukiwania badan ekonomicznych

W wyniku przeszukania bazy medycznej Embase z zastosowaniem wyzej opisanej strategii wyszuki-
wania odnaleziono tgcznie 142 publikacje. Doniesienia naukowe byty wstepnie analizowane na po-
ziomie tytutdw i abstraktdw, a nastepnie na podstawie petnych tekstow. Zidentyfikowano 33 prace,
ktdre byty zgodne z przyjetymi a priori kryteriami wtgczenia. Pozostate publikacje zostaty wytgczone
z analizy z powodu niezgodnego rodzaju badan oraz nieprawidtowe] lub niewystarczajgco sprecyzo-

wanej interwencji.




A estimo Gonal-f® (foI_itropina q) u kobiet z brakiem jajeczkow:ania, porlqimo zastosowani.a
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

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 etapdw wyszukiwania i selekcji analiz ekonomicznych.

Publikacje analizowane w postaci tytu-
tow i streszczen:

Embase — 142
Przeszukanie uzupetniajace — 5

Publikacje wykluczone na podstawie analizy
tytutéw i streszczen:
Nieprawidtowy rodzaj badania — 101
Niezgodna interwencja — 11
Niezgodny jezyk — 2

\ 4

o 3 3 tacznie: 114
Publikacje analizowane w postaci pet-

nych tekstéw: 33

Publikacje wykluczone na podstawie analizy
petnych tekstow:
Nieprawidtowy rodzaj badania — 4
Niezgodna interwencja — 18

\ 4

tacznie: 22
Publikacje wtaczone do przegladu badan
ekonomicznych: 11

tacznie do przegladu badan ekonomicznych wtgczono 11 publikacji, ktére zostaty scharakteryzowane

ponize;j.




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

A 1 njn

1IN HIN
T I
T
T




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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- Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
estnmo (folitropina o) Jajeczkowania, por .
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

(L
LU
bbb bk

L

{




A Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




A estimo Gonal-f® (foI_itropina q) u kobiet z brakiem jajeczkow:ania, porlqimo zastosowani.a
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.5. Wyniki analizy podstawowej

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami dotyczacymi analiz HTA, przedstawionymi w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. (MZ 02/04/2012), w ramach analizy podstawowej przed-

stawiono kolejno:

> zestawienie oszacowan kosztéw poréwnywanych interwencji;
» oszacowanie roznicy kosztéw poréwnywanych interwencji;
> zestawienie tabelaryczne wartosci parametréw modelu, na podstawie ktérych dokonano ob-

licze w analizie podstawowe].

Zgodnie ze specyfikg rozpatrywanego problemu zdrowotnego oraz metodyka zastosowang w anali-
zie, ocena poréwnywanych interwencji dotyczyta kosztéw przeprowadzenia pojedynczego cyklu kon-
trolowanej stymulacji jajnikdw. Zgodnie z rozumowaniem przedstawionym w Rozdziale 1.2.4,

w analizie nie uwzgledniono efektéw zdrowotnych.

Analize podstawowg przeprowadzono réwnolegle w dwdch wariantach:

>z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkdw publicznych
(PPP);
>z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow

publicznych i Swiadczeniobiorcy (PPP+P).

1.5.1. Zestawienie oszacowan kosztow i efektow poréwnywanych opcji




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.5.2.1. Brak jajeczkowania (w tym PCOS) u kobiet, u ktorych nie uzyskano odpowiedzi
po zastosowaniu cytrynianu klomifenu

1.5.2.1.1. Folitropina alfa vs_




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.5.2.1.2. Folitropina alfa vs _




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.5.2.2. Stymulacja rozwoju wielu pecherzykow jajnikowych w ramach technik rozrodu
wspomaganego

15.2.2.1. N fo!itropina alfa vs [N




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

15.2.2.1. I folitropina alfa vs I
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- Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
estnmo (folitropina o) Jajeczkowania, por .
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

15.2.2.1. N folitropina alfa vs N
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

15.2.2.1. N fo!itropina alfa vs I




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.5.2.2.1.

: folitropina alfa vs _

+-- [ | [ | [ | [ |
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

\
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1.5.2.3. Stymulacja wzrostu pecherzykow jajnikowych u kobiet ze znacznym niedobo-
rem LH i FSH

1.5.2.3.1. Folitropina alfa + lutropina alfa vs _




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.5.3. Zestawienia tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan
w analizie podstawowej




- Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
estnmo (folitropina o) Jajeczkowania, por .
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.5.4. Wyszczegolnienie zalozen, na podstawie ktéorych dokonano oszacowan

w analizie podstawowej




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




- Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
estnmo (folitropina o) Jajeczkowania, por .
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.6. Analiza wrazliwosci

1.6.1. Jednokierunkowa analiza wrazliwosSci




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




- Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
estnmo (folitropina o) Jajeczkowania, por .
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.6.1.1. Brak jajeczkowania (w tym PCOS) u kobiet, u ktérych nie uzyskano odpowiedzi

po zastosowaniu cytrynianu klomifenu

1.6.1.1.1. Folitropina alfa vs_

1.6.1.1.1.1. Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy (PPP+P)




- Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
estnmo (folitropina a) jajeczkowania, porr .
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.6.1.1.2. Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)




- Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
estnmo (folitropina o) jajeczkowania, porr .
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.6.1.1.3. Folitropina alfa vs _

1.6.1.1.3.1. Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy (PPP+P)




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.6.1.1.4. Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.6.1.2. Stymulacja rozwoju wielu pecherzykow jajnikowych w ramach technik rozrodu

wspomaganego

L.6.1.2.1. N folitropina alfa vs

1.6.1.2.1.1. Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy (PPP+P)
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.6.1.2.2. Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

| |

L.6.1.2.3. I folitropina alfa vs NN

1.6.1.2.3.1. Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy (PPP+P)
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.6.1.2.4. Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

L.6.1.2.5. N fo!itropina alfa vs

1.6.1.2.5.1. Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy (PPP+P)




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.6.1.2.6. Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

| |

Le.1.2.7. N o!itropina alfa vs NS

1.6.1.2.7.1. Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy (PPP+P)
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.6.1.2.8. Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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L.6.1.2.9. I fo\itropina alfa vs NN

1.6.1.2.9.1. Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy (PPP+P)




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

| |

1.6.1.2.10. Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.6.1.3. Stymulacja wzrostu pecherzykow jajnikowych u kobiet ze znacznym niedobo-
rem LH i FSH

1.6.1.3.1. Folitropina alfa + lutropina alfa vs _

1.6.1.3.1.1. Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy (PPP+P)




VL.

VIL.

Vil

IX.

Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.6.1.3.2. Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.7. Dyskusja i wnioski koncowe




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




- Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
estnmo (folitropina o) jajeczkowania, porr .
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

1.8. Ograniczenia analizy
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

2.1. Analiza wplywu na budzet ptatnika
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2.1.2. Metodyka




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

2.1.3. Zalozenia dotyczace refundacji ze Srodkéw publicznych

2.1.4. Perspektywa analizy

2.1.5. Horyzont czasowy




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

2.1.6. Poré6wnywane scenariusze




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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2.1.7.1.1. Brak jajeczkowania (w tym PCOS) u kobiet, u ktérych nie uzyskano odpowiedzi
po zastosowaniu cytrynianu klomifenu




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




s Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania

cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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s Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania

cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




- Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
estnmo (folitropina o) Jajeczkowania, por .
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

2.1.7.1.2. Stymulacje jajeczkowania wielu pecherzykéw jajnikowych u kobiet poddanych
stymulacji owulacji w ramach technik rozrodu wspomaganego




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

2.1.7.1.3. Znaczny niedobér LH i FSH (hipogonadyzm hipogonadotropowy)




- Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
estnmo (folitropina o) Jajeczkowania, por .
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

2.1.7.2. Prognozowana liczba pacjentow leczonych

2.1.7.2.1. Brak jajeczkowania (w tym PCOS) u kobiet, u ktérych nie uzyskano odpowiedzi
po zastosowaniu cytrynianu klomifenu




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

2.1.7.2.2. Stymulacja jajeczkowania wielu pecherzykow jajnikowych u kobiet poddanych
stymulacji owulacji w ramach technik wspomaganego rozrodu




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

2.1.7.2.3. Znaczny niedob6r LH i FSH (hipogonadyzm hipognadotropowy)




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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- Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
estnmo (folitropina o) Jajeczkowania, por .
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

|




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

2.1.8. Oszacowanie rocznej liczebno$ci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow,
u ktoérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

2.1.9. Oszacowanie rocznej liczebnos$ci populacji, w ktérej wnioskowana technologia
jest obecnie stosowana




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

2.1.10. Analiza kosztow




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

2.1.11. Wyniki analizy wptywu na budzet

2.1.11.1. Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do fi-
nansowania swiadczenia

2.1.11.2. Wariant podstawowy

2.1.11.2.1. Perspektywa ptatnika publicznego i pacjentoéw (PPP+P)




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

2.1.11.2.2. Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




- Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
estnmo (folitropina o) Jajeczkowania, por .
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




- Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
estnmo (folitropina o) Jajeczkowania, por .
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




- Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
estnmo (folitropina o) Jajeczkowania, por .
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




- Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
estnmo (folitropina o) Jajeczkowania, por .
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

2.1.11.3. Wariant minimalny

2.1.11.3.1. Perspektywa ptatnika publicznego i pacjentow (PPP+P)




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

2.1.11.3.2. Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

2.1.11.4. Wariant maksymalny

2.1.11.4.1. Perspektywa ptatnika publicznego i pacjentéw (PPP+P)




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

2.1.11.4.2. Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




A estimo Gonal-f® (foI_itropina q) u kobiet z brakiem jajeczkow:ania, porlqimo zastosowani.a
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

2.2. Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Lek Gonal-f® nie jest obecnie refundowany, jednakze stosuje sie go w ramach protokotéw COH.
Wprowadzenie finansowania tego produktu w ramach wykazu lekéw refundowanych nie wymaga
dodatkowych naktadéw, zwigzanych z np. potrzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych

wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd.

2.3. Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczaca finansowania preparatu Gonal-f® ze srodkéw 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 Zzadnych potencjalnych problemdéw zwigzanych z finansowaniem ze srodkdw publicznych

rozwazanej technologii.




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Analiza
racjonalizacyjna




- Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
estnmo (folitropina o) Jajeczkowania, por .
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

3.1. Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych, ktérych wdrozenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosz-
téw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet finansowania w Polsce produktu leczniczego Gonal-f®
(folitropina alfa) u kobiet z brakiem jajeczkowania, u ktérych nie uzyskano odpowiedzi po zastosowa-
niu cytrynianu klomifenu, w stymulacji rozwoju wielu pecherzykéw jajnikowych u kobiet poddanych
stymulacji w ramach technik rozrodu wspomaganego oraz w stymulacji wzrostu pecherzykéw jajni-

kowych w skojarzeniu z hormonem luteinizujgcym (LH) u kobiet ze znacznym niedoborem LH i FSH.
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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).

3.3. Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego - zestawienie wynikow BIA




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

3.4. Proponowane rozwigzania




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

3.4.1. Objecie refundacjg odpowiednikOw preparatu referencyjnego




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

3.4.2. Objecie refundacja odpowiedniké6w preparatu referencyjnego bosentanu




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

3.4.3. Ustalenie wspdlnej grupy limitowej _

Y Anna's. F. Lok, Brian J. McMahon. AASLD Practice Guideline Update. Chronic Hepatitis B: Update 2009. Hepatology, Sep-
mber 2009




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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3.4.4. Zestawienie zbiorcze




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

3.5. Bilans wydatkow ptatnika




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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A estimo Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania

cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




4. PiSmiennictwo

Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Zataczniki




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

5.1. Badanie ankietowe

5.1.1. Cel

5.1.2. Metodyka




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




- Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
estnmo (folitropina o) Jajeczkowania, por .
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

5.1.3. WyniKi

5.1.3.1. Ankieta wstepna

|




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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s Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania

cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




- Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
estnmo (folitropina o) Jajeczkowania, por .
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




s Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
eStlmo cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

5.3. Wkiad autoréw w opracowanie raportu




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

5.4. Spis tabel




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania

cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH

5.5. Spis wykresow




Gonal-f® (folitropina a) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik
rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH
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