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Wykaz skrotow i akronimow

AB analta afektywnoici klinicznej

ADTHT dgenci Oceny Technolo2ii Medycanych 1 Tanfhaci
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Streszczenie

Celpracy

Celem analizy byto ozzacowanie wphowy na budet platnika publicznegoe zwigzanego z refundacyg
prepatatu testoste ronu w Zely 1 2% [Androtop, testoste ron wowielodawhkowym pojemniku z pompkg
dozujgcg) w leczeniu hipogonadyamu meskiego | gdv niedobdr testosteronu zostat potwie izonypizez
obgwy klinizne. Analize kosztdw terapii preparatem Androtop przeprowadzono na tle kosztdw
terapii inmych, dostepnych w Polsce preperatow testosteronu. Dodatkowwm celem analizy bByto
przecktawieni analizy dopiat pacikntdw do terapii substytucyinej testosteronem w preypadiu

pozytywne j decyz ji refundacyjne j.
Metody

dnalize przeprowadzonoe z perspektywy patnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdwoowia
(MFZ). W zwigzku z istotmym  wspdiplaceniem preprowadzone dodatkowg analize kosztdw
ponoszonvch preez paciknta oraz analize z perspektyury wipdlnej - platnika publicznege i pacjenta.
W analzie uwzgledniono koszty wnioshowanego leko (Androtop 1 2% Zel )| technologii opcionalnych
[zare jestrowane w Polzce i dostepne w spreechfy preparaty testozteronu) oraz koszty podania
leczenia. W analizie pominieto koszzty monitorowania leczenia oraz koszty leczenia dzidan
niepozdanych, poniewaz brakuje prestnek, ktdre wikazywahby, Ze koszty te bedzy sie istotnie
roZnity pomiedzy technologl wnisskowang a technologiami opcjonalnymi. Analiza objeta scenarusz
istnie gow, w ktdrym analizowano konsekwencie finansowe braku refundacji dla wnioskowanego leku |
araz scenaHusz nowy fwadanty na pardzie j prawdopodobry, mintmalny i maksymalny), w ktd mich
analizowano  konzelwencje finanzowe zwigzane z pozybywng decyeRg  refundecyijng da
whiosko wanego leku . Definici poszczegdlmych scenariuszy riZnig sie liczebnoica populacii, w ktdre j

wnioskowana technologia bedeie stosowana prey zatoFeniu |, Fe mnister wiaiciuwy do spraw zdrows
a decwzj o objeciu wfundacia.
W analizie przedstawiono wariant, w ktd rvim Androtop

jest refundowany w nowej grupie limitowe j w kategoni d:-stq-pn-:-sm refundachnEJ lek dostepny ur
aptece na recepte w catyn zakresie zarejestrowanych wikazan i preeznaczen.

Wymiki




Whioski

Analiza wykazata stosunkowe niskie dodatkowe wydatki po stronie NFE zwigzane z pozytywng decyz g
refundacying, ktdre w wa rancie najba ™ziej prawdopodobnym szacowane sg na okoto 1673 min FLN
wo i, roku 12007 min PLW w 2. roku efundacji. Maledy jednoczeinie podireslic, Ze decwvzja
refundecyina dotvezy wikazanie, ktd rym w chili obecne jw praktyce nie jest refundowana Zaden lek
(Undestor Testocaps jest lekiem o istotnie gorszym profilu skutecznosci 1w praktywe obecnie nie jest
stosowany w Polsce), a z=tem wphmie na zwiskszenie dostepnoici do tej terapii == wzgledu na
obniZenie wipdipacenie pacjenta za leczenie.




Summary

Objective

The putposze of the analysis was to estimate the effect on the public payers budget of the
reimbursement of testoste rone gel 1.62% Androtop, testosterone in a multi-doze dispensing pump) 1
male hypogonadim when testoste mne deficiency was confirmed by clinical symptom:. An analysis of
the coszt of treatment with dndwtop was carved out against the cost of treatment of other avaiable
testosterone available in Poland. An additional objective of the analysiz was to prowide an analysis of
patient co-payment of testosterone substitution thermpy in the caze of a positive rembursement
e cisian.

e thods

The analysiz was carried out from the perspective of the public payer, i.e. the National Health Fund
(MHF ). Due to significant co payment | an additional analysiz of the costs incurred by the patient and
analysiz fom the jon perspective - public payer and patient - was carried out. The cost of the dmug
tdndrotop 1.62% gel), optional technology (registewd in Poland and commercially awvailable
testosterone preparations) and the cost of drug adminetration are induded n the analysis. The cost
of treatment monitordng and the cost of treating adwerse ewent: wem omitted, as there are no
indications that these coztz will differ significantly between the technology being requested and the
optional technology, The analysis included an exizting scenario analyzing the financial consequences
of a lack of mimbursement forthe requested drug, and a new scenario (mos:t probable , minimum and
maximum) that analyzed the financil mplication: of a positive reimbu rsement decizion for the drug
sought. The definitions of the diffe ent scenario: differ in the zize of the population in which the
applied technology will be applied on the azsumption that the WoH give a positive decision on the
reimbu rse me nt

The analysiz shows the wariant in which Androtop iz reimbursed o the new limit goup in

the category of drug wimburcement awailable © prescription pharmacies throughout the range of
registe e d indication: and destinations.

—

Results




Conclusions

The analysiz showed relatively low additional NHF spending a:s ociated with a positive reimbursement
decizion, which in the most likely s:cenario iz estimated at around FLW 1 67 2 million in the fist wear
and PLW 2 007 million in the 2Znd year of the reimburzement. It should b2 emphasEed that the
reimbursement decizion refers to the indication in which no drog iz reimbursed at the moment
(Undestor Testocaps is @ dwg with a significantly worse efficacy profile and iz currently not uzed in
Paland) and thus positive reimbu rzement deckion will increase acceszibility to testoszterone therapy
e to [owe r co-payment for patient,




1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wpdywy na budzet platnika publiczneso awigzanego z
refundacjg preparatu testosteronuy w 2elu 1,62% (Androtop, testosteron w wiel od awkoweym
pojemnikuy z pompkda dozujacy) w leczeniu hipogonadyzmu meskiego, 2dy niedobar
testosteronu  zostat pobwierdzony przez objawy  kliniczne, sndize kozztdw  terapii
preparatem Androtop pr2ep rowadzono na He koszhow terapii inmych, dostepnvch w Polzce
preparatdm testosteronu (uwzgledniono jedynie preparaty, dla khdrych raportowana jest

sprzedaz' ), tj.:
« Androtop 0,06 255 23530 sazz, a kg EARN: BR09990&107 30
+ PMebido1zSdml 1 amp, a & ml E&M: 5I09990G30053
*  PMebido 12/4dml 1 fiol. a & ml EAN: BQOS2293017 63
+  Cmnadren 260 0,25 2/ml 5 amp. a1 ml EAR: 909990619312
e Testim 0,05 2/52 30 b, a & g EAM: B9099H 010554
+  Testosteronum prd ongatum Jelfa 0,1 2fml & amp. a 1 ml EAN: 509990230510
¢ Tostran 2% - 2 poj. a &0 g EAN: 5909990023541,

Ze w22ledu na fakt, 22 w chwili obecnej leczenie hipogonadyamu meszkiego z uzyciem
prepatatdm testosteronu odbywa sie w p rakbyce w wannkach brako refundac ji, dodatkomwym
celem analizy byho przedstawienie analizy doptat pacjentdw do leku Androtop w praypadku
pozybaunej decyzji refundacy jnej oraz and iza wphkiwu na bud2et dla perspektway wepdlnej
pratnikdw: pratnika publicznego i pac jentom,

' Pominigto refundowany preparat testosteonu 1] Undestor Testocaps 0,04 g 60 kaps. (6 blizt. po 10
szt.) EAN: 590999066 5022 | poniewaZ prepatat ten od potowsy 2006 roku jest w zasadzie niedostepny
na rynku inie ma podktaw , 22by uwzgledniad go wniniejszej analizie




2 Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelarnycane wartossi 1 wysaczegolnienie
zatozen, na podstawie kidrych dokonano omzacowan dotyozaoych:

roczne] | iczebnosci popul acji;

toczne] liczebrodci popul i, w ktdrej whioskowana technologia bedzie stozowana
przy zatozeniu, ze minister wascivy do spraw zdrowia wyda decyzie o objeciu
refund acis, o ktdrej mowa w art, 11 ust, 1 ustawy = dnia 12 maja 2011 ¢ o refund acji
lekdi, srodkdw spowaczych pecjalnesn praemaczenia 2ywienion 820 oraz wy b
medycanych [Zwana dd ej ustang refundacy jing), lub decyzje o podwy22eniu ceny, O
ktarej mowa w art, 11 ust, 4 ustawy refundacyinei;

aktud rvch rocznych wydatkdw podmioty 2obowigzanego do finansowania awviadczer
e srodkdw publicanych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosky, z wyszczeodlnieniem sktadowej wydatkdw  stanowi goe
refundacje ceny wnioskonane] technologi, o ile wystepuje,

dodatkovnch wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania awiadczen ze
srodkdw  publicznych, jakie bedg ponozzone na leczenie pacjentow w stanie
klinicznvm wskazanym we wnioskl, stanowigcych rdmmice pomiedzy prognozami,
z wyszczegdlnieniem  sctadowej wydatkdw  stanowizcej  refundacije  ceny
wniozkowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalmych wadantds dla tego
QzZacowania,

logciowej prognozy rocanych wydatkaw podmiotu zobowigzanegn do finansowania
aniadczen ze Srodkdéw publiczrvch, jakie bedy ponozzone na leczenie pacjenton w
stanie Kl iniczmym wskazanym we whiosky, 2 wysaczegd nieniem skiadowej wydatodm
stanowigce] refundacie ceny wnhiozkowane] technologii pray zatoZzeniu, 22 minister
whazciny do spraw adrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktorej maowa w
art, 11 ust, 1 ustawy refundacying] ilosciowe]j prognozy roczanych wywd atkow podm oty
zobowigzanego do finansowania swiadczen z& srodkow publicanych, jakie bedg
ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegdlnieniem  sctadowej wydatkdw  stanowizcej  refundacije  ceny
wnioskowanej technologii przy zatozeniu, & minister wascivy do spraw 2d rowia
wyda decyzje o objeciu refundaciy, o ktdrej mowa woart 11 ust 1 ustawy
refundacyine]. W and izie adefiniowano scenariuzz izmiejacy oraz ;cenariusze nowe
[patrz rozdziat 2.6).
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2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujace]j
wszystkich pacjentow u ktorych wmioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

Zaodnie z Charakterystyk g Frodukiu Leczniczego, produkt lecaniczy androtop, testosteron w
2elu 1,62% w wielodawkowym pojem niky zZ pompka dozujacy jest wakazany do stosowania u
oa0b dorostych w ramach testozteronowej terapii zastepcze jw hipogonadyzmie meskim, gdy
niedobdr testosteronu zostat pohwierdzony przez objawy klinicane i badania biochemicane.

Dostepne dane literaturowe odnoznie epidemiol ogii hipogonadyamu, wakazujg na s=2eroky
rénorodnost w Zakresie rogpowszechnienia tego schorzenia, Whynika to z fakbu, 22 badania,
w ktarych szacomano wakamiki epidemio ogicane dotyczace hipogonadyzmu chardteryvauja
g maczng heterogenicznodoia, rdmig sie nie tylko definicjyg omawiane] jednostki
chorobowej (romice w zakresie dolnej nomy dla stezen testozteronu), ale takze badang
populacig pacjentow, prayjeta metodyks badania oraz czasem trwania badania [farotsky
204,

Hipogonady=m czesciej wystepuje U starszywch mezczyan, U meaczyan 2 obwioscia, chorobami
wrpdtiztniejgoymi oraz U mezczyvan Ze zhm stanem zdrowia [EAU 20M4]. Wiskadniki
roZp o s2echnienia hipogonady=mu wahaja sie od 2,1% do 12,8% (wyniki badan popul acyimyech
przeprowadzonych w Europie oraz Stanach Zjednoczonwych, patrz Tab, 1),

Ma podstanmie wynikdw badania Messachusets Mole Aging Sdudy [draujo 2004 wskaznik
zapadalnodci na niedobdr androgendw w grupie me2czyan w srednim 1 starszym wieka (90-
&% ustalono na poziomie 12,3 na 1000 osobo-l at, Po uwzglednieniu powyzszych obliczen na
caty populacie meaczyzn w LSA oceniono, 22w grupie meaczyan wowisky 40-69 [at wystapi
ok, 431 tysiecy nowych preypadkdw hipo2onadyzmu w kazdym ok, W przypadku badania
przeprowadzonego W grupie pacjentow z pofnocno-wschodnich obszardw Miemiec [(do
badania wigczano pacientdw wigky 20-79 | at, fredni wiek: B0,EE (5D=15,41) zapadalnosd
ofZacowano na poziomie 11,7 nowych praypadkdw na 1000 osobo-lat [Harng 2010].
W publikacii Rastrelli 2016 oszacowano zapadalnois na hipogonadyam na podstawie danych
z badania EMAS (5 krajow europejskich (w tym Polska), mezczyani wowieky 40-79 [at),
dutorzy oszacowali, 2e zapaddneed na hipogonadyzm whdrny wynosi 1L,6%  rocziie, 0
publikacji ahern 2014 oszacowano natomiast zapadalnoié na hipogonadyam pienaotmy
[analizowano 2rape 1991 meazczyan 2 hipogonadyzmem pienwotnym, charaktenzujaoym sie
nizkim poziomemO testozteronu oraz podwyzzonym sSezeniem LH, pacjenci z badania
EMas), Zapadalnoss na hipogonadyan pienwotny wiyniosta 0,2% rocznie.

W Tab, 1 preedstawiono wskazniki rozpowzzechnienia  hipogonadyzmu w praypadku
niegenebvwzznych form hipogonad wamu,
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Tab. 1. WskazZniki rozpovwszechnienia niegenetyczmych fonn hipogonadyzimu.

Kraj, :’tﬁ:d':nia Czestosc
Badanie przedziat H Definicja hipogonadyzmu wistepo
{$Dhszakr :
CZa 50wy e wania (%)
Badania populacyjne
Haring 2010 Miemcy, 50 65
SHIP 19972001 14490 115 41} TT < 300 ng/sdL 12 8
Ataujo 2007 | USA, 200%- a7 3 TLEAngedLRFT & ngrdar
EACH) 2005 1475 (12 59 =1 specyficanych -:-I:uawt-u:luba ig
' 2 miespecyficziych ob g wd w®
. i TT < 200nasdl + 23 ob @™
‘“E'”JS”JEUM ';f":?' e 1691 [ 40-m0 lub TT 200-400 ng AL + 6
) FT< 2,91 ngsdl + 23 objaun®*
Tagr2ii2 8 kra i 296G TT < M1 TngsdL + 3 specyficane 21
(E M5 europejshic 59 {5 ob B wny* = !
h fwr tym !
Rastrelli 2015 (10,82) : .
Folsha), 2268 hipogonadyzm wkd my 11
(EAi5) 2003-2005
Badenia frodowiskoue
Ponholzer Auztria,
2010 0 00-200 2 AT [ TS B0 4) | TT < 350ng/dL iz
TT < M Tng/dL 191
Fhoo 2008 Malez LRI TT < 31TngsdL +objawy s
Zespoiy ADGM
Chiny Hong TT«< 200ng/dL+23 27
4 obf@wdw lub TT 200-400 ngsdL
Witng 2006 Kong), 2003 252 | ¥ pd.) +FT <0 3093 nmol/L+23 27 9,52
2004 S
ob @ wrdour
EBacenia prowadzone w ofrodkach podstawowe j opieki otaz badania przesiewowe
Mulligan 2006 | US4, 200 3- 60 5
H i) 2004 2162 (10 33} TT < 300 ng/sdL |
Schneide v Miemcy, wmT
2009 DETECT) | 2003 2P | g3 4y TT < M00ng/dl 19.3
Mardozza 2011 ?ﬂ?ﬂ‘a' 1622 [ 57 pdy | TT < m00ngsdL 19 8
; TT < 300 ng/dL 24 2
Goel 2009 [11] | Indie, 200& 157 b d )
h TT < 00 ngsdL + objawy 20 4
W i TT < 300 ng/dL 24 1
iu et al., ajwan
0049 2007-200% TR TT < 300ngsdL + FT < S ng/dL + 12
ab @ wny
. 55 1 BT <198 dng/dL +
Bilimel 2009 Chie E 1) 112 01 Bt 28 1
04 Luigi 2010 Witkachy 123 |61 3(7 5 | TT < 230ngsdL 12
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ADAM - obniZenie steZenia androgendwu starzeigovch s medczyen; b.d. - brak damch ;BT -
testosteron biodostepny; FT - wolny testoztaron ; TT — stedenie cathowitego festoste ronu w
sU Oy,

* Specyficzne aobjawy abe imuiz: nizskie libido , =mburzenia e rekcii lub osteoporoza ; niespecyficzne
ob gy obejmu | zaburzenia snu, obniZenk nastroju, sennoid lub niskg sprawno i fizyoamg.

# Objawy oba jmujg utrate libide | zaburzenia wzwodu |, depresje, sennoic | trudnoici
zkoncentraciy, =mburzenia snu , drazliwoid i obnEenie nastraju.

=% Fmniejszona czestotliwoid porannych e rekc i, myEli seksualmych oraz zabu rzenia erekcji.

I PFazytywrna odpowiedE na pytanie 1 lub T lub jakigkalwiek inne 3 pytania o lowe stiona roszu
ADAM.

Frédin: Tarotsly 2004

Miedobdr androgendw awisksza zie wraz z wiekiem (takze u adrowych mezczvan) EaU 20146].
W badaniach przeprowadzonych w populacii ztarzejacwch sie mezczyzn wislokrotmie
wiykazano, 2e stedenie testosterony we knwi stabystycanie znamiennie obniza sie z wiskiem
[Liu 2007, Spadek rozpoczyna zie od okodo 30, roku 2ycia i wynosi w praypadky testosteronu
catowitegn -0,4% rok, natomizst testoste ronu wolnego -1,3% rok. D 2008], Wartodci te =5
nizsze niz wykazmywane we woze:niejszych amervkanskich badaniach Aessachusetts Male,
w ktdrych shwierdzono zmniejszanie sie stezenia testosteronu catkowiteszo o 1,68% rok,
awolnego o 2-3% ok [Feldman 2002, Kula 2012].

Ma Rys 1, preedstaniono mozpowszechnienie hipogonadyzmu w zalemosci od analizow anego
przedziaty wiskowego pulligan 20068].

Rys. 1. Rozpowszechnienie hipoponadyzmu w zaleznoscl od wieku pacjent ow
B0.0 (32.7—67.5
70- ! }

60—
455 (39.0-52.1)

30.9 (35.4-343.4) =

a0

402 135.5—43-.53
0.0 (30.6-37.4)
40—

38,7 {36.5-40,T)

Rozpowszechnienie hipogonadyzmu (35, 95% CI)

e et G

5 i
65-74 75-84

GErupa wiekowa

Froctn: Multisan 2008

Ze wzd edu na isthiejace trendy demograficane w kienanku starzejacego sie spoteczenstva,
wzrost fredniej diugoeci zwcia oraz tendencie w kiemnku coraz wisksze] czestoio
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wystepowania obybodod, lekarze prognoznjy Awiekszenie praypadkdw  hipogonadyzmu
w najblizsze] prewszhosci, Wedtug prognoz U5 Censws Guredy, liczha Amerykand
z hipogonadyzmem w wigky = &6 lat wzrodnie z okoto 36 min (12,4%w szystich Amendandm)
w 2000 roku do prawie B8 min (16,3% catoszi) w 2020 roku i prawie 37 min (20,7 w 2060
roku [Feftel 2004],

rie odnaleziono wartosci wakaznikdw epidemiologicanych (rozpowszechnienie, zapadalnoss)
odnodnie hipogonadyzmu dla populacii mezczyan z Polzki, Zidentyfikowano jedno badanie,
w ktarym oceniano czestosc wystepowania niedobona testosteronu w populacji polskich
me2c=zn 2 Zaburzeniami erekcii, bedacych wo owieky powy2ei &b lat (286 mezczyan)
Fabijewsi 2012], W badaniu przyjeto prawidiowe stezenie testosteronu powyasj 280
ngfdL. W badanej kohorcie pacjentdw, 7% mezczyan miat poziom testosteronu < R0
ngfdL, 47% = 300 ngsSdL oraz 17% (< 200 nafd L) 1 338 (< 280 ngsdL) pacjentdw miaho poziom
teztosteronu ponizej dolne j granicy nommy dla 2droweych mezczy 2.,

Wozakresie rozpowszzechnienia hipogonadyamu, w praypadky populacii pd sich meaczyan
mo:na prayias warkoss z badania EMAS [Tajar 2012], w kkdnm brali rowniez udziat pacjenci
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miodzi meaczyani z hipogonadyzmem piemnwotnym lub whdmym, =3 1o najczescie|
choroby wrodzone i ob janiaja sie opd@nionym dojizew aniem ;

« mezczyani wosrednim i starssym wieky (wisksza grupa pacjentow) z niedoborem
testosteronu avigzanym z wiekiem lub wynikajgowm 2 chordb wepdiwystepuigoych,
np. otyloici lub cukrzyoy. Poniewaz objawy niedoboru testosteronu u starszych
Mme2c=an =23 mniej spektakul arne niz u mbodych o bardzo czesto oscby = tej grupy
nie otravmuja leczenia,
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2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji  docelowej
wskazanej we wniosku

Wiozkowane wakazanie refundacyine dla produktiu lecaniczeso Androtop, testosteron w
2elu 1,62% w wiel odankowym pojemniky z2 pompk3 doagjacy jest ozzame 22 wakazaniem
re jestracyjnym tj, stosowanie u ostb dorostych w ramach teztoste ronowej terapii zastepozej
w hipogonadyamie meskim, gdy niedobdr testozteronu zostat pobwierdzony przez objamy
kliniczne 1 bad ania biochemiczane,
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Szacowanie liczebnodci populacii docelowej wikazanej we wniosky  jest tozsame =z
szacunkami  liczebnosci  populacii obejmujacej  wszystkich  pacjentdw, o ktdrech
wniozkowana technologia mo2e byl zastosowana praedstawionymi w rozdziale 2, 1.1,

2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej
wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Liczebniosd popul ac ji, w ktarej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana ozzacowano
na podstawie danych M5 przekazamch praez whicckodawece, Whioskowana technd ogia nie
jest obecnie stosowana w Pol sce (liczebnoze popul i = 0 pacjentow ),

2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, Zze minister whasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja

Szacowanie rocznej liczebrnodci populacii, w kharej wnicskowana techrnologia bedzie
stozowana przy zatoFenia, 28 ministe r wkasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjy przeprowadzono w oparnciu o nastepujace zatozenia:

* 1w wanancie najbardziej prandopodobnym prayjeto zatozenie, 28 roczna liczebnoss
populacii, w kbdrej stosowana bedzie wnicskowana technologia odpowiada
macunkom przekazanym przez whioskodawce (Zatceenia wnioskodawcy dotyozaoe
przewidywane]i rocane] spraedazy leku);

* 1w wanancie minimalnym prayieto zatozenie, 28 roczna liczebnoss populacii, w khrej
stozowana bed zie wnioskowana technologia odpowiada prognozom spraedazy obecnie
doztepnego na rynky produkts And rotop
R, Zi

* 1w wariancie maksymalnym przyieto zatozenie, 2 rocma liczebnoEd populacji, w
ktdrej stozomana bedzie wnioskowan a technol o2ia odpowiada weyniesie okoo 20-26%
catej populacii leczonej co odpowiada 1420 pacjentom tj, wartosci jaka osigzngt w
2M4 i 2015 roku jedyny refundowany testosteron (Undestor Testocaps)?

Zestawienie szacowane] liczebnoici populacji, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie
stosowmana przy zatoFeniu, 28 ministe r wtasciny do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjgy przed=tawiono w Tab, &,

T analizie pominieto dane =z 2016 roku , ze wzgledu na fakt, Z& mniej wiecej o potowy 2016 roku
sprzedeZ Undestor Testocaps spadia praktycanie do 0 (nie 53 znane powody takiego :padku spraedaZy)
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Rys. 2. Estymacja sprzedazy Androtop w oparciu o dotychoczasowy sprzedaz®.

* prezentowane dane dotywczg produktu innego niZ wnioskowany tj. Androtop 0 05 2.52; 30 sasz. a
Sg; EAM: 3909990610730

Tab. 5. Liczebnoéci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosovana przy zatoZeniu, 2e minister wtasdwy do spraw zdrowia wida
decyzje o objedu refundacia

2.1.5 Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci
populacji

Podsumowanie szacunkdw rocane] liczebnosci populacji p raedstawione w roadziatach 2.1.1-
2.1.4 zestawiono w tabeli ponizej.
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Tab. & . Podsum ovanie szacunkow rocznej liczebnosd populadgi

s modelu

¥
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2.3 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono 2 perspektway ptatnika publicznego, ti. Marodowego Funduzzg

Zdrowia (MFZ), W zwiggku z istotrem wepdiptaceniem (G
_ koszt technologii opcjonalnych jest w catodci po stronie pacjenta,
poniewaz obecnie jedyny preparat refundowany testosteronuy (Undestor Testocaps) jest
w praktyce niedostepny na rynku) przeprowad zono dodatkow g analize koszhiw ponos2onych
przez pacjenta oraz analize z petrspekbywy wzpdlnej - ptatnika publicanego i pacjenta.

2.4 Horyzont czasowy analizy

Woanalizie prayvieto 2 letni horvaont obzenwacii. Prayiety honzont analizy wynika z czas
obowigzywania decyzji refundacyinei. Ze w=2ledu na czas praygotowwwania dokumentacii,
zaktadany horvzont obejmuje | ata 201532019,

2.5 Analizowane koszty

W analizie uwzg edniono nastepujace kategorie koszkaw:
+ wniozkowanego ek (Androtop 1,62% 220);

+ technologii opcjonalmych (Zarejestrowane w Polace i dostepne w sprzedazy preparaty
teztosteronu);

+ podania leczenia.

W aFnalizie pominieto koszhty monitorowania leczenia oraz koszty leczenia dziatan
niepozadanych, poniewaz brakuje preestanek, khre wskazywatyy, Ze koszty te bedg sie
istotmie ro@mity pomiedzy technol ogig wnicskowan g a technd ogiami opcjonalnymi.

2.5.1 Koszt wnioskowanego leku

2.5.1.1 Uzasadnienie kwalifikacji do grupy limitowej wnioskowanego
leku
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2.5.1.3 Koszt Androtop

21



2.5.1.4 Uzasadnienie kategorii odptatnosci wnioskowanego leku

=

Zoodnie z Ustawa 2 dnia 12 m aja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkdw spoawczych pecid neoo
prZEmAaczenia S ieniowegn oraz wyrobaw medycznych Minister wiadciwy do spram 2d rawia,
wydajac decyzje o ob jeciu refundacis, dokonuje kwalifikac ji do nastepujaoych odplatnossi:

1, bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majgcege udowodniong  skutecznodss
w leczeniy  nowobwary  Zodiwego, zdurzenia  pswchotycznego, upod edzenia
umyshowego |ub zaburzenia roawojowego albo choroby zakazmej o zzczesdinym
zagrozeniu epidemicznym dl a populacii, dbo leku, frodka spo@aczezo specid neso
przemaczenia 2awieniowego stozowanego w ramach programu lekowegoy

2, nyczattowe] - leku, srodka spoaawczego specjalnegn przemmaczenia Sowieniowego,
Wy robu medycznego:

o Wymazajacego, z2odnie 2 akiualng wiedzg medyveang, stocowania duaej niz
30 dni oraz khdrego miesieczny koszt stozowania dla awiadczenicbiony przy
odptatnodci  30%  limitu  finansowania praskraczaty 6% minimalnego
wyna2rodzenia za prace, o2tazzanego w obwieszczeniu Prezesza Rady
Miniztrdw wyd anym na podstawie art, 2 ust, 4 ustawy = dnia 10 pazd Ziemika
2002 v o minimalnym wynagrod 2eniu za prace, dbo

o zZakwdifikowanego na podstawie art, 72 lub jego odpowiednika, dbo

o ymagajacego, zeodnie z akiud ng wiedzg medycang, stosowania nie diuze]
niz 30 dni oraz khirego koszt stosowania dla aAwiadczeniobiorcy pray
odptatnosci BO% limity  finansowania preekraczaty  30% minimalnezo
wyna2rodzenia za prace, o2tazzanego w obwieszczeniu Prezesza Rady
tiniztrow wydanym na podstawie art, 2 ust, 4 ustany z dnia 10 pazdziemika
200 v, o minimalnym wynagrod 2eniu za prace,

3. B - leky, frodka spodawczego specjalnego przemaczenia Swwisnioweso, wyrobu
medycanezo, khdry wymaga, zgodnie z aktialng wiedzg medyemng, stosowania nie
dbize] niz 30 dni;

4, 0% - leku, srodka spozywwczego specjalnego przemaczenia Dywieniowezo, wy robu
medycanego, ktdry nie Zostat zdawal ifikowany do poziom dw odptamoici okreslonych
wpkt 1-3.3,

fgodnie z Rozporzadzeniem Rady dinistrdw z 9 wrzesnia 2006 r ow sprawie wysokods
minimalnego wynagrodzenia za prace w 2017 r, minimalne wynagrodz2enie za prace od
1 shvcania 2017 roku ustd ono na 2 000 PLM,
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2.5.2 Koszt technologii opcjonalnych

L
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2.5.3 Koszt podania leczenia

2.6 5Scenariusze analizy

2.6.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz  istniejacy odpowiada ilosciowe] prognozie rocznwch  wydatkdw  podmiotu
2obowigzanego do finansowania awviadczen ze frodkdw publicznwch, jakie bedy ponoszone
na leczenie pacjentdw w stanie kiniczmym wskazamm we whiosky, 2 wysaczeedl nieniem
Ftadowme j wydatkdn stanowiacej refundacje ceny wnioskomanej techinal ogii pray zatozeniu,
28 minizter wazcivwy do spravw 2drowia nie wyda decyz ji o objeciu refundacia, o khirej mowa
woart, 11 ust, 1 ustawy [ub decyzji o podwyzszeniu cemy, o kidrej mowa w art, 11 ost, 4
ustan
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2.6.2 Scenariusze nowe

Warianty scenariusza nowego odpowiadajy ilosciowej prognozie roczowch  weedatkow
podmioty zobowigzanegn do finansowania aviadczen 2z Srodkdw publiczrwch, jakie bedy
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicanym  wakazamym  we whniosku, =
wyszezead nieniem  sktadowej wydatkdw  stanowizce] refundacje ceny  wnhiosowanej
techinologii przy zato@eniu, 2& minister wtadciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundaciz, o ktdrei mowa w art, 11 ust, 1ustawy lub decyzie o podwyzszeniu ceny, o kkdre]
maowa woart, 11 ust, 4 ustamy,
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3 Wyniki
3.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow NFZ

il ‘ ' |
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3.2 Wariant najbardziej prawdopodobny

7¥!L_. ___ L;_._. ;;_ il

27



ol o
Il __i_j_ U

23




3.3 Wariant minimalny
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3.4 Wariant maksymalny
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3.3 Analiza doptat pacjentow
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4 Ograniczenia i dyskusja
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5 Aspekty etyczne, spoleczne, prawne, wplyw
na organizacje udzielania swiadczen

Mie zZidentyfikowano Zadnego istolmego wpdwy pozvbiwnej decyzji refundacyijnej dla
omawianej technologii na ampekly etyvczne, spoteczne, prawne a takze organizacie

udziel ania awiadczer.
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6 Whioski

Analiza wikazata sosunkowe niskie dodatkowe wydatki po stronie MFZ awigzane z
pozybaung decyzig refundacying, ktdre w wadancie najbardziej prawdopodobrym
szacowane 53 na okoto 1,673 min PLM w1, roku i 2,007 min PLM w20 roko refundacii, Md esy
jednoczeinie podkredicd, 2e decyzja refundacyina dobyczy wikazanie, ktdrem wo chwili
obecnej w prakbwce nie jest refundowana zaden ek (Undestor Testocaps jest lekiem o
istotnie gorseym profilu skutecznosci i w practyce cbecnie nie jest shosowany w Polsce), a
zatem wphnie na awiekszenie dostepnoici do tej terapii 22 wzgledu na cbnizenie
wEpatptacenie pacjenta za | eczenie.
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7 Analiza racjonalizacyjna

7.1 Zatozenia analizy

Analiza racjondizacyjna przedkiadana jest w pravpadku, gdy analiza wphawg na budzet
podmiotu zobowigzanegzo do finansowania fwiadczen ze Srodkéw publiczrvch wykazuje
wzrost koszhiw  refundacji. Analiza ta powinna przedstawiac roawigzania dotyczace
refundacji lekdw, £rmodkdw pozywczych pecialnes praemaczenia 2ywieniomegzo, wy robdm
medycamych, ktdrych wprowad zenie spowoduje uwolnienie rodkdn publiczrmch wowiel koss
odpowiadajgcej co najmniej wzroshowi kosztdw weynikajgoemu z analizy wp b na budaet,

W zakresie rozwigzan dotyczacych refundacji lekdw, srodkow spozawczych specidnego
przemaczenia Hywieniowegzo, wyrobdw medycznych, ktdrych wprowadzenie spowoduije
uwalnienie Srodkdéw publicanych, mozna Zidentyfikowad naztepujace roavigzania.

1. Likwidaczja jednej lub wigce]j grup limitowech:

4.

b

wycofanie z listy lekdw refundowanych ze Srodkdw publicznych lekdm
stanowigewch grupe limitow g

wycofanie z o listy  srodkow  spozywczych  fpecjalnego  praeznaczenia
Zywieniowego refundowanych ze rodkow publ icznych Zrodkdw spozawczych
Ppecialnego przeznaczenia 2ywieniawego stanowigoych grupe limitowg;
wycofanie 2 listy  wyrobdw  medyezyech  refundowarsch 2 Srodkdm
publicanych wyrobdw medycanych stanowigcych grupe Hmitowa,

2, Imiana definicji jednej lub wiece] gnip limitowwch w Z3k resie:

d.

reduk.cii liczhy preparatam objetych grupg limitow g (wycofanie oo najmnie|
jedrego preparatu) skutkujacei amiang | ek, srodka spodwczesn specjd nego
prEEmaczenia Aywieniomego, wyrobu medycanezo, ktony stanowi podstawe
limity w danej grpie limitowej na lek, frodek spozwaczy specidnego
prZeznaczenia  Zywieniowego, wymb medyczny o nizEze] cenie  (w
konzekwencii reduk.cja limitu detalicanego);

reduk.cii liczby preparataw objetych grupg limitowg (wycofanie oo najmniej
jednego  preparatu)  nieskutkujgce] @miang leku, irodka  spodwczesn
Ppecialnego praemaczeni a Sywieniowego, wy by medycanego, stanowigocegn
podztawe limitu w danej2rmapie limitowe] (brak redukcii limitd detaliczneso),;
ubworzenia nowej gropy limitowei, w sdad kidrej weszbby leki, Srodki
Pponcze Ppecialnegn przemaczenia  avwisniowego, wyroby medwme
przyporzgdkowane w chwili obecnej do co naimniej dwach odrebrych grup
limitowwch, skutkujace obnizeniem limitu detalicznegso dla co najmnie]
jednej dotychozasowe] 2rupy limitowej,

3. Redukcja ceny detalicanej lekdw, Srodkdw spomywczych specijalnesn praeznaczenia
aywieniowego, wyrobdw medycanych, stanowigcwch podstamy limitdw w awoich
grupach limitowwch (redukcja limity detalicanego).

4, Redukcja ceny detalicanej lekow, srodkdw spozywczych specjalnego praemaczenia
Aywieniowego, wyrobdw medyczrvch nieztanowioych podstawy limitdw w ancich
grupach limitowych w spozab, kbdry spowodowattyw, 28 leki, zrodki spozawcze
gpecjalnego przemnaczenia Zwdieniowegn, wyroby medyozne, ktdnech dotyczeay
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tedukcja ceny detdicanej, stabby zie podstanmg limitéw w swoich  grupach
limitowych (redukcja limity detd icznego).

h, Zmiana poziomu odptatnoici dla pacienta dla gropy limitowe] lekdw, Srodkdw
pozwwczych specjalnego przemnaczenia Sywieniowego, wyrobdw medycaych na
w22y W stosunky do obecnie obowigasjacego.,

Analizujac wymienione wyzej wardanty mozna wyszczegdlnic roawigzania, w khdrych
uwalnienie srodkow publicaych wigge sie 28 wzrostem kosztow po stronie:

+  pacjentdw,
+ podmiotow odpowied zialmych,
«  obu wymienionych wyae] grup.,

Do rozwigzan wigzacych sie 22 wzrostem kosztow po stronie pacjentdw nd ezg roanigzania
opisane w punktach 1i 5. Rdwniez rozwigzanie opisane w punkcie 2o nigsie 28 s0ba Macae
ryZyko Awiekszenia kosztow po stronie pacjenta. Malezy podkredic, 2e At 11, Ust, 11 pkt,
1a, 1b Ustawy z dnia 12 maja 201 roku o refundacji lekdw, 2rodkon spozymczych specid neao
przemnaczenia anieniowegn oraz wey robdw medycznych stanowi, 2e:

A pister wiziciwy do sprew Zdrowda edmawia wiydanio & ey zii, o kdref mowia weoust, 10 [,
s rdcenie ok resy obowigzawania decyzji daot, refundacii - przyp. autordm), jedeli

1) jei wdanie spovwodowigtoby
@) istotne ograniczenie dostepnoici  Miodezeniobiorcdw  do lekdw,  Srodkdww
SDOAMWCASCh SDacialhene DIZ eEnac Zenia g eni oveen, wigrabdw medyeznych,
by znaczny wzrest odptrdnadc b dopird MiadcZeniobi orrdw (..)

W Zwigu Z powyEszym, nalezy prayjac, 22 rmoawigzania opisane w punktach 1, & oraz 2o,
przenozzgce bezposrednio obcig@enia na pacjentiw s3 mato prawdopodobne,

Do rozavigzan wiggacwch sie ze wzrostem kosztdw po stronie podm iohdw odpowied Zialmych
nalezy jedynie roawigzanie opizane w punkcie 2b, pray czym nalezy podkredlic, 22 w tym
przypadku  rawniez  istnieje  naEwko zwiekszenia kosztdw po  stronie pacjenta  (np.
w przypadku, w ktdrem pacjenci =g prawwigzani do leku, ktory zostat soredlony 2 sty
refundacyinejl.

Pozostate zaproponow ane rozwigzania (pkt, 2a, 314) prowadza w konsekwencji do obnizenia
limity w gropie limitowe], przy czvm konsskwencie (wzrost koszhow, i, w tym wypadku
redukcja 2y w Zaho2eniu powinny dobyczwe ghdwnie fim famaceutycanych zaktadajac,
2e pacjenci 2 definicji bedy wbierdi leki o nizzavch cenach, W praypadky istnienia innego
niz cena mechanizmu  wphwajacego na preferencije  pacjentow, pragwigganie do
poszczegdlnych preparatdw, ktdrech ceny =3 wy2sze od cen preparatdw stanowigowch limit
W 2rupie, przy cbnizonym limicie bedzie skutkowato awiskszeniem kosztow rdawniez po
stronie pacijenta (dotvozy 1o s2czegdinie roawigzan opisanych w pkt, 2ai 3,

Konkluduijge, nalezy stwierdzic, ze op racowanie mechanizmu, kidry spowoduje uwolnienie
srodkdw publiczanych bez negatwanych konsskwencii dla pacijentiw jest shosunkowo trudne.,
Jedymym mechanizmem, kbary nie powinien wphwac na wzrost kosstow po stronie
pacjentdw, jest cbnizenie cen wszystkich preparatdm refundowanych w obrebie danej grupy
limitowej, Mdesy przy tym podkredic, 2e obnizenie cen wszystkich preparatdmw moze
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nieproporcjonalnie w stosunky do cen detalicanych niekbdnych preparatdm zmniejszye lim it
w stopniu futkujgoym wzrostem koszhow po stronie pacjenta.

Majae na uwadze opizane wy2ej mechanizmy dot, uwalnienia Srodkéw publicznych, nd esy
podk.red ic, ze z praktbycanego punktu widzenia cbnizenie ceny preparaty mnajdujacesn sie
obecnie na liscie refundacyinej badz usuniecie oo z tej listy jest utrudnione ze wzd edu na
obowigaljgoe przepisy ustawy z dnia 12 maja 2001 roko o refundacii lekow, srodkd
spoZyncyvch specialnego praamnaczenia Suieniomwegn oraz vy robdw medycznych, Wi meysl
ustany (art, 330

1. i ster wizdcivay do spraw 2drowida o byle decyzie ad ministracying o objecie refendacio
tedon, Srodkg spoAmwicZesn speciainedn DYZeZRae enia Fypaid eniovie o, wiirobd medyiczZnego, w
Draspadk !

1) sdwi erdz enig braky @ eklarowanej skptecznoici terapeudyc znej,
2 ) stwid erdz enia nyayka stosowania of easpotmicmerno do efeldy terapeudyczness,

3) podwiaZeni g wignsodnodcd § precyzii oszacowan kngteriovg o Kibnsch mowad woard, 12 pkd
F-10y

4) ady zobowigzanie, o ko m mowa woart, 25 plt 4, nie zostanie dodraymane wo Zakresie
dotyczgoym Zopewnienia cigatoidd dostow Wb roczne wielkoicd dosdaw, § 0 nasdgpi
niezgspokofenie potrzeh i od cZeniobi o dvw,

Minizter Zdrowia podejmuje rbwnie? decyzje o skrdceniu czaau obowigzywania decyzii o
refundacji lub zmianie ceny urzedowej w opanciu o wniozek,, do khirego Fozenia uprawniony
jest Whniododawca (podmict odpowiedzid ny, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego,
podmiot uprawniony do importu rAwnolegtego w rozumieniu ustawy z dnia & wrzesnia 2001
t. - Prawmo famaceutycane, wybwdrca weyrobdw  medyeznych, jeso  autoryzowany
przedstaxiciel , dystnbutor albo imporer w roaumieniu ustawy 2 dnia 20 maja 2000 ¢ o
wyrobach medycanych (Dz U, Nr 107, poz. &79), a takze podmiot dziatajacy na mnku
POEMNCET ] - &L 24 sty

1, Woinskodmw g mode Zindyd do ministng wigiciwergo do sprsw 2drowda wini asel o!

1) objecie refundacjo i wstalenie wrEedowe] ceny zbydy leky, irodka spodypaicz eqo
specialnegn DIZEZ A Zenia Arndeni o ego, wiraby medyeznesn,

2) pogwyZszenie wrzedowe] ceny zhyty tely, Srodka spofpaieZeno speciainego DIz eznaczenia
Arwid emdoveego, wirrobd medyc znego objeteqo refundacig,

3) abpizenie wrzedowe] ceny zhyty leky, frodka spoAmiczesn specialneda DIZ eznaczenia
Arwid emiowego, wirrobd mediyc znego objetego refundacig,

) wstalenie atho Zmicne wrEedowe] ceny Zbyty leky, drodke spodyweleto specioln e
pYZeznacZenia Apad eniowiego, o KBHRsm mowd woart, & st 1 pkt 4,

5) skrdcenie olresy obovwd gripwanic 0 ey zii, o kddrel mowa woart, 11 ust 1 atbo ust, &,

Woawigaku Z powyEEzym, wvkonanie analizy racjonalizacyinej pokazgjacej roawigzania
dotyczace  refundacii  lekdw, Srodkow  spomawczych  specjalnezo prze=naczenia
Awieniowego, wy robdw medweznych, khdrch wprowadzenie spowoduje uwol nignie £rodkdw
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publicenych ograniczai praepizy, ktdre warunkuig uwol nienie tych Srodkdw decyzjg wislu
podmiotdm, na ktare Whnioskodawca nie ma wpkn,

Kolejnym problemem awigzanym z wkonaniem analizy racjonalizacyijnej jest ograniczaona
wielkos nmku, Z kbdrego momma uwalniac srodki publ iczane, zardwnow aspekcie catkowites
tyniku lekdw, jak i w aspekoie rynku poszczegdinych gnup terapeutyczrch, W praypadku
braku identyfikacii mod iwosci uwol nienia srodkdw w obrebie nmko dla wakazania, w kbarm
ftadany jest wniosek refundacyiny, nalezy zidentyfikowad oszczednosci w obrebie nmku
inmych grup terapeutyvczrvch, Uztawa refundacyina 2011)

7.2 Przedmiot analizy

Przedmictem analizy jest identyfikacja mechanizmu, ktdrego wprowadzenie spowoduije
uwalnienie Srodkdw publicznych wowiglkoidci odpowiadajacej oo najmnie] wzrostow i kosztdw
ptatnika publicanego awigzanego z refundaciy preparaty testosteronu w 22lu 1,62%
(and rotop, testozteron w wielodawkowym pojemniky Z pompks dozgjacy) wo leczeniu

hipogonady=mu meskiezo, ody niedobor testosteronu zoztat potwierdzony przez objawey
Kiniczne,

7.3 Metodyka
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7.4 Wyniki analizy




47



Aneks 1

45



Spis rysunkow

Rz 1. Rozpowszechnienie hipogonadyamu w zaleznoss od wisky pacjentom,, o, 13

Fwz 2 Estymacja sprzedazy Androtop w oparnciu o dotychezasowa przeda, oo, 18
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Spis tabel

Tab. k. Liczebnodci populacji, w ktdrej wniosdowana technol ogia bedzie stozowana pray
ZatoZeniu, 2& minister whadicivy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
= T = 18

Tab. &, Podsumowanie szacunkon rocane]j liczebnozci populacii. oo i, 19

R0



B



Bibliografia

AE findrotop
AH Androtop

Ahern 206

ADTHT 2016
Araujo 2004

Araujo 2007

DGl
Eall 2016

Feldman 2002

GUS 2016

Haring 2010

JGP 2015
Kula 2012

Liu 2007

Mullard 2012

Androtop (testosteron o Zelu 1 62%) w leczeniu hipogonadyzmu meskiego,
anal®a ekonimiczna. Wa rszawa 2017,

Androtop (testoste von o Zelu 1 62%) w leczeniu hipogona dvzmu meskiega,
analta efektywrnoici klinicznej. Warszawa 2017,

Ahem T, 5wiecicka &, Eendebak RJ, Carter EL, Finn JO, Pye SR, OfMeill T,
Antonio L, Keewil B, Bavfai G, Casanuewa FF, Fori G, Giwercman &, Han
TS, Kula K, Lean ME , Pendetan M, Punab M, Rastrelli G, Futter MK,
“anderschue ren O, Huhtaniemi IT W FC; EMAS study group. Natural
histary, Hsk factors and clinical feature: of prima vy hypogonadém in ageing
men : Longitudinal Oata from the Eumpean Male Ageing Study. Clin
Endocrinal (k). 2096 Dec £ 506 3891901,

Adgenci Oceny Technaloaii Medwcanyeh i Taryfkacii, Whtyczne oceany
technologii medycanych (HTAY, Warsm 22,2016 (wer @ mbocz)

Araujo AE, O'Donnell 4B, Brambdla OJ, Simpzon 'WE | Longoope C
Vatzumoto AW, McKinlay JB. Prewalence andincidence of androgen
deficiency in middle -aged and olde ¥ men : estimates foom the Maszzacho setts
Male Aging Study. 1 Clin Endocrinal Metab. 2004 Dec 29012):5920 &,

Araujo AB | Ezche GR, Kupelian %, 0'Donnell 8B, Trawvison TG, Williams RE,
Clatk BV, McKinlay JB. Prevalence of symptomatic androgen deficiency in
men. JChHn Endocrinal Metab, 2007 Mow;92 (10:4241-7. Epub 2007 Aug 14,

Rttp: S Swews nfz gow.pl faktwalnoscifaktoalno sci-centralifhomuonikat -
cal T html

Oohle G.R, Arver S, Bettocchi C, Jones T.H, Hieszch 5, Punab &, EAL
Guidelines on Male Hypogonadism. European Azsociation of Urology 2016

Feldman HA, Longcope C, De by Co 2t &l . Age trend: in the lewel of e um
testosterone and othe v hormmones in middle-aged men : longitudinal re:sults
fram the Massacheszetts Male Aging Study. | Clin Endocringl Metab 2002 ;87!
SE9-593.

Focznik Demograticzny 2016 | http: s tat.gowpl fobszary-
tematycane S woanikista tystyzne frocaniki-statw tyczne frocanikc-
demograficzry-2016 2 10 himl |, dostep: 201702, 14,

Hzring R, Ittermann T, Wlzke H, Krebs & Syamunt W, Felix 5B, Grabe H I,
Mauck b, Wallazchofzki H. Prevalence | incidence and risk facto vz of
testosterone deficiency in a popul ation -bazed coho vt of men: results from
the study of health in Pomerania. Aging Male. 2010 Dec 13 (4):247 -57.

https:f fprog.nfz.gov. plfapp-japflatalog JIGP. azpx

Kula K, Stowikowska Hiczer ). Hipogonadyzm pdZny u meZczvan.
Endok wmologi Palzka, Tom 63 | Zeszyt edukacywiney 1152012,

Liu PY, Beilin 1, MeierC et al. Age-related changes in serum testosterone
and sex hormone binding globulin in Auztralian men:; longitudinal anal yees

of two geocgraphicallyseparate regional coho s, 1 Clin EndocHnol Metab
2007 ;92; 3599-3603

Mullard &. Can next-generation antibo die: offeet biosimilar competition ?
Matu re Reviews: Orug Discowvery 11, 426 428 [ une 2012).

B2



HMullgan 2006

Rabijewsk 201z

Rastrelli 2015

Rozporzadz enie
ME:z2

Seftel 2 006

Tajar 2012

Ustawa
refundacyjna 2011

Farotsky 2014

Mulligan T, Frick MF | Zoraw QC | 5tembagen b, MoWwhirter . Prewalence of

Fypogonadizm in males aged at least 45 wears: the HIM stody. Int 1 Cln
Fract. 2006 Jul ;6007):762-9.

Fabijewski M, Papierska L, Kozakowski 1, Zaliczyniski W, The high

prevalence of testosterone deficiency in population of Polizsh men ower 65
wears with e mctile dysfunctions, Aging Male, 2012 Dec 15(4): 258 42,

Rastrelli G, Camer EL, Aham T1, Finn O Antonio L, O'Nedl TW Bartfai G,
Cazanuewa FF, Forti G, Keewil B, Magai M, Giwercman &, Han TS,
Huhtaniemi IT, Fula K, Lean WE, Pendleton N, Punab M, Yanderschueren O
Wit FC; EmAS Study Group. Development of and Recowe ky from Seconda py
Hypogonadism in A4ging Men: Prozpective Results from the EMAS. 1 Clin
Endocrinal Metab. 2015 Aug1000(3):3172-82.

Fozpo regdzenie = dnia 2 kwietnia 2012 v, wsprawie minimalmych wymagan,
fkie muszg speiniad analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundec g i ustalenie urzedowe jceny zbytu oraz o podunyEzzenie
urzedowe] ceny bty leku, frodka spodvwczego speciinego premaczenia
Zyurieniowego | wyrobu medwcznego | ktdre nie ma g odpowiednika
refundowanege w danym wikazzniu

Seftel AD. Male hypogonadém. Fart | Epidemiology of hypogonadizm. Int J
Impot Res. 2006 Mar-Apr; 18020 115-20.

Tagr &, Huhtaniemi IT, O'Meill TW, Finn IO, Pwe 5B, Lee DW, Bartfai G,
Boonen 5, Casanuewa FF | Forti G, Giwewcman &, Han TS, Kula K, Labrie F,
Lean ME, Pendeton M | Punab W, “anderschue en O, Wo FC; EMAS Group.
Characte ristics of androgen deficiency in late onzet hypogonadem: results
ftom the European Male Agng Study (EMLS). JCln Endocrinol wetab, 2012
iy ;37 (51508 -16.

Ustawa z dnia 12 ma fa 2011 r. o refundacjilekdw , froddw spodyuczych
specilnego premaczenia Zywieniowego o raz wyrobdw medycznych (Dz 1.
2011 Wr122 poz. 696)

Zamtsky W Huang ®, Carman W, Mo mentaler &, Singhal P.K, Coffin O,
dones T H. Systematic Litetature Rewiew of the Epidemiology of Mongenatic
Forms of Hypogonadizm in &4dult Males. lbumal of Hormones | Woluome 2014
(2014).

3



b



	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_01
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_02
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_03
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_04
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_05
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_06
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_07
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_08
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_09
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_10
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_11
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_12
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_13
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_14
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_15
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_16
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_17
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_18
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_19
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_20
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_21
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_22
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_23
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_24
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_25
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_26
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_27
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_28
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_29
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_30
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_31
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_32
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_33
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_34
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_35
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_36
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_37
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_38
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_39
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_40
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_41
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_42
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_43
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_44
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_45
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_46
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_47
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_48
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_49
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_50
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_51
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_52
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_53
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_54
	Androtop_BIA_19.07.2017-czarne_Strona_55

