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Analiza wplywu na budzet zostata zaktualizowana 24 lipca 2018 roku wskutek zmian
wprowadzonych po spotkaniu z analitykami AOTMIT odbytym dnia 3 lipca 2018 roku.
Poprzednia wersja 1.1. analizy zostata zaktualizowana 18 czerwca 2018 roku w zwigzku z

uwagami zawartymi w pismie OT.4330.8.2018.AKJ.3. Pierwotnie analiza w wers;ji 1.0 zostata

zakonczona 16 marca 2018 roku.

Autorzy Wykonywane zadania

Koncepcja analizy;
Kontrola jakosci;

Zdefiniowanie populaciji;

Oszacowanie wielko$ci populacji doceloweyj;
Ocena kosztow;

Whnioski koricowe

Aspekty etyczne i spoteczne

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z 0.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli

jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez |GG
]

Konflikt interesow:

Raport wykonano na zlecenie firmy Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o. o., ktéra

finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu interesoéw.
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Indeks skrotow

Skroét Rozwini ecie

AMH ang. Anti-Millerian hormone — hormon antymuillerowski

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w Polsce

ART ang. Assisted Reproductive Technologies — techniki rozrodu wspomaganego

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

COS ang. controlled ovarian stymulation — kontrolowana stymulacja jajnikow

DDD ang. defined daily dose — dobowa dawka leku

EMA ang. European Medicines Agency — Europejska Agencja Lekéw

FOL ALFA folitropina alfa

FOL BETA folitropina beta

FOL DELTA folitropina delta

FSH ang. follicle-stimulating hormone — hormon folikulotropowy, folitropina

GnRH ang. gonadotropin-releasing hormone — hormon uwalniajgcy gonadotropine

HTA ang. health technology assessment — ocena technologii medycznych

j-m. jednostka miedzynarodowa

KOR ALFA koryfolitropina alfa

LH ang. luteinizing hormone — hormon luteinizujgcy

menotropina

Ministerstwo Zdrowia

ang. National Institute for Health and Care Excellence — agencja oceny technologii
medycznych w Wielkiej Brytanii

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. ovarian hyperstimulation syndrome — zesp6t nadmiernej stymulacji jajnikow

ang. per protocol — populacja zgodna z protokotem

Polskie Towarzystwo Ginekologiczne

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

urofolitropina

ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

CEL I ZAKRES

Celem analizy wplywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow publicznych
leku Rekovelle® (folitropina delta) stosowanego u kobiet w kontrolowanej stymulacji jajnikow

w celu uzyskania rozwoju mnogich pecherzykow.

Dokument sktada sie z analizy wplywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem
stanowig doroste kobiety poddawane kontrolowanej stymulacji jajnikow w celu wywotania
rozwoju mnogich pecherzykéw. Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie:

danych od Zamawiajgcego oraz wynikéw badan klinicznych ESTHER-1 i ESTHER-2.

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Scenariusz
istniejgcy obrazuje sytuacje obecna, w ktérej folitropina delta nie jest refundowana z budzetu
ptatnika publicznego. W scenariuszu tym w kontrolowanej stymulacji jajnikbw w celu
wywotania rozwoju mnogich pecherzykéw stosowane sg: folitropina alfa, folitropina beta,
koryfolitropina alfa, menotropina i urofolitorpina. W scenariuszu prognozowanym (nowym)
analizowano sytuacje, w ktorej folitropina delta stosowana we wnioskowanym wskazaniu
bedzie finansowana ze srodkdéw publicznych. Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3

alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny.

Catkowite koszty uwzgledniane w poszczegoinych scenariuszach (wynikajgce z kosztéw
réznigcych leczenia) wyznaczono na podstawie: kosztow lekéw (gonadotropin) oraz koszty

pomiaru poziomu hormonu folikulotropowego (FSH, ang. follicle-stimulating hormone).

Zgodnie z wnioskiem refundacyjnym w ramach niniejszej analizy uwzgledniono, ze lek po
wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w aptece na recepte i wydawany
bedzie $wiadczeniobiorcy za odptatnoscia ryczatows | G
e
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W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu folitropiny delta (Rekovelle®) do finansowania ze $rodkéw publicznych w
ramach kategorii dostepnosci: lek dostepny w aptece na recepte i wydawany

Swiadczeniobiorcy za odptatnoscig ryczattows.

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztaltowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej w leczeniu pacjentek poddawanych kontrolowanej stymulacji jajnikow w celu
wywotania rozwoju mnogich pecherzykéw. W Polsce dostepne sg obecnie gonadotropiny

otrzymywane z linii komérkowej jajnika chomika chinskiego, np. folitropina alfa i folitropina beta
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oraz ich preparaty biopodobne, a takze gonadotropiny uzyskane z ludzkiego moczu
menopauzalnego. Substancja aktywna w produkcie leczniczym Rekovelle®, t. folitropina delta,
jest natomiast ludzkim rekombinowanym hormonem folikulotropowym nalezacym do
farmakoterapeutycznej klasy gonadotropin i otrzymywana jest z ludzkiej linii komorkowej.
Ponadto produkt leczniczy Rekovelle® jest pierwszym lekiem w leczeniu zaburzen ptodnosci,
w ktérym stosowany jest zindywidualizowany schemat dawkowania. W przypadku podjecia
pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Rekovelle® rozszerzone zostanie spektrum
terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktorzy dotychczas stosowali leczenie przy pomocy
dostepnych gonadotropin, bedg mogli skorzystac¢ rowniez z terapii z wykorzystaniem folitropiny

delta.

Zgodnie z przedstawionymi szacunkami w pierwszym roku refundacji z terapii z

wykorzystaniem folitropiny delta skorzysta

I\ <onsekwencii finansowanie leku Rekovelle® zapewni

kobietom poddanym kontrolowanej stymulacji jajnikbw w celu uzyskania rozwoju mnogich

pecherzykow dostep do nowego standardu postepowania terapeutycznego w leczeniu

zaburzen ptodnosci.
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wplywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow publicznych
produktu leczniczego Rekovelle® (folitropina delta) stosowanego u kobiet w kontrolowanej
stymulacji jajnikbw w celu uzyskania rozwoju mnogich pecherzykéw. Ponadto, w ramach
niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje podjecia pozytywnej decyzji

o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Rekovelle® w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia skiada sie z dwoch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2016,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zalozen.

2. Analiza wptywu na bud zet

2.1. Metodyka analizy

1. Analize wykonano w oparciu o Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.
w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie
urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majg odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu (Rozporzgdzenie MZ w sprawie minimalnych wymagan), Wytyczne
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Wytyczne AOTMIT) oraz Ustawe z
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrob6éw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, dalej zwang Ustawg o
refundaciji) [1, 21, 25].

2. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie
odnalezionych zrédet danych: danych od Zamawiajgcego [9] (w tym danych IMS) oraz
wynikéw badan klinicznych ESTHER-1 [16] i ESTHER-2 [13].

3. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu czasowego,

poczawszy od stycznia 2019 roku.
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4. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacii
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.

5. Na podstawie wynikow przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz pozostatych opciji terapeutycznych (folitropina alfa).

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentéw w
populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze srodkow

publicznych.

7. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentéw w
populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli w
przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

wnioskowanej ze srodkdéw publicznych.

8. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli r6znice pomiedzy wydatkami w scenariuszu nowym,
a wydatkami w scenariuszu istniejacym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne
przyjmujg wartosci nizsze od zera oznacza to dodatkowe oszczednosci zwigzane z

podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.

9. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametrow podawano hajczesciej z
doktadnoscig do dwoch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokrggleh (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).

10.Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametréw uwzglednianych w niniejszej analizie.
2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, horyzont czasowy analizy
wplywu na budzet powinien obejmowaé okres do momentu ustalenia sie stanu rownowagi oraz
€O najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze

srodkéw publicznych [1, 21].

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od stycznia 2019 roku do

grudnia 2020 roku. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze na
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rynku dostepne sg juz alternatywne, refundowane technologie medyczne stosowane w
leczeniu chorych w populacji docelowej. Na rynku nastepowac bedzie zatem gtoéwnie podziat
udziatow pomiedzy technologie wnioskowang i komparatory. W tej sytuacji stabilizacja rynku
nastgpi¢ powinna w okresie 2 lat od wydania pozytywnej decyzji o refundacji. Przemawia za
tym rowniez fakt, ze terapia zwykle nie przekracza rocznego horyzontu czasowego, w zwigzku

Z czym stabilizacja udziatéw rynkowych powinna nastgpi¢ w ciggu wzglednie krétkiego okresu.

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg o refundacji [24], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest

na 2 lata, co potwierdza zasadnosc¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.
2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagar, dotyczacym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona w

dwoch wariantach:

>z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $Srodkéw
publicznych (ptatnik publiczny?)
> oraz dodatkowo z perspektywy wspoélnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkéw publicznych oraz $wiadczeniobiorcy (tj. pacjenta) [21].
2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecna, w ktorej technologia wnioskowana nie jest
refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu ptatnika publicznego (na podstawie
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 26 lutego 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, S$rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych na dziers 1 marca 2018 r. (zwanego dalej Obwieszczeniem MZ) [17].

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktorej technologia wnioskowana bedzie

refundowana w analizowanym wskazaniu oraz dostepna w aptece na recepte i wydawana

1 Zgodnie zart. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych jest nim ptatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia [24]
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Swiadczeniobiorcy za odptatnosciag ryczattowg. W analizie uwzgledniono finansowanie leku
Rekovelle® w ramach istniejgcej juz grupy limitowej 69.1, Hormony piciowe - gonadotropiny,

zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w zalgczniku (rozdziat 8.2.).

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty zalezne od szacowanej na kolejne
lata wielkosci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika wyznaczony zostat jako réznica

pomiedzy tymi scenariuszami.

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), wersje (z RSS, bez RSS) oraz ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwag € w analizie wptywu na bud zet

Scenariusz istniej acy Scenariusz nowy
brak refundacji technologii ‘ refundacja technologii

wnioskowanej w wnioskowanej w
analizowanym wskazaniu analizowanym wskazaniu

brak RSS
- wariant minimalny
- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

brak RSS
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
-wariant maksymalny

RSS

- wariant minimalny
~ - wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny
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2.5.1. Populacja obejmuj gca wszystkich chorych, u ktorych

technologia wnioskowana mo ze zosta é zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana [1]. Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego
Rekovelle® folitropina delta wskazana jest w kontrolowanej stymulacji jajnikow w celu

uzyskania rozwoju mnogich pecherzykow [8].

Wielkos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia moze by¢ stosowana, okreslono na
podstawie: danych od Zamawiajgcego [9] oraz wynikéw badan klinicznych ESTHER-1 [16] i
ESTHER-2 [13].

W Polsce brak jest doktadnych badan populacyjnych okreslajgcych zasieg nieptodnosci [20].
Zgodnie ze stanowiskiem PTG (Polskie Towarzystwo Ginekologiczne) w Polsce zyje okoto 9
min kobiet w wieku rozrodczym, a 15-20% tworzonych przez nie zwigzkéw ma problemy z
ptodnoscig. Biorgc pod uwage powyzsze wskazniki mozna sadzic, ze problemy z zajsciem w

cigze ma okoto 1,35 — 1,5 miliona par [22].

Z ogolnej liczby par wykazujgcych problemy z zajsciem cigze tylko czes¢ decyduje sie na

rozpoczecie postepowania terapeutycznego, a sposréd tej grupy tylko czesé powinna by¢

kontrolowana stymulacja jajnike ). I
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Tabela 1.
Oszacowanie liczby cykli leczenia w ramach kontrolo  wanej stymulaciji jajnikéw w latach
2017 — 2020

Zgodnie ze strukturg modelu przedstawionego w Analizie ekonomicznej [14] przyjeto, ze chore
moga przystgpi¢ do maksymalnie trzech cykli leczenia w ramach COS, kiedy to leki stosowane
w leczeniu nieptodnosci sg refundowane przez ptatnika publicznego. W momencie wejscia do
modelu (w | cyklu) wszystkie chore poddane sg kontrolowanej stymulacji jajnikéw w celu
wywotania rozwoju mnogich pecherzykéw. W przypadku cigzy kobieta konczy udziat w

leczeniu, zas w przypadku braku cigzy rozpoczyna kolejny cykl stymulaciji.

Prawdopodobienstwo zajscia w cigze w pierwszym cyklu obliczono jako srednig arytmetyczng
odnotowang w grupie badanej (30,7%) i w grupie kontrolnej (31,6%) w badaniu ESTHER-1
(réznica miedzy grupami nie byla bowiem istotna statystycznie). Uzyskany wynik na poziomie
31,15% wyznacza odsetek kobiet konczacych udziat w leczeniu na | cyklu, zas pozostate

68,85% przechodzi do Il cyklu leczenia.

Prawdopodobienstwo zajscia w cigze w drugim cyklu obliczono jako srednig arytmetyczng
odnotowang w grupie badanej (27,8%) i w grupie kontrolnej (25,7%) w badaniu ESTHER-2
(réznica miedzy grupami takze nie byta istotna statystycznie). Uzyskany wynik na poziomie
26,75% wyznacza odsetek kobiet konczacych udziat w leczeniu na Il cyklu (sposrod tych, ktore

zakwalifikowaty sie do Il cyklu leczenia), zas§ pozostate 73,25% przechodzi do IIl cyklu

®
0
N
®
=3
o
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Oszacowanie populacji obejmuj agcej wszystkich chorych, u ktérych wnioskowana
technologia mo ze zosta € zastosowana

2.5.3. Populacja, w ktorej technologia wnioskowana jest o becnie

stosowana
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Tabela 4.
Wielko §¢ sprzeda zy leku Rekovelle ® w okresie stycze n 2018 — kwiecie h 2018

2.5.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia b  edzie
stosowana przy zato zeniu, ze minister wia sciwy do spraw

zdrowia wyda decyzj € o objeciu refundacj a

2.5.4.1. Udziaty w rynku

Udzialy w rynku technologii wnioskowanej i komparatoréw okreslono na podstawie danych

otrzymanych od Zamawiajgcego [9] oraz danych refundacyjnych [15].

Na podstawie danych refundacyjnych NFZ z okresu styczen 2017 r. — listopad 2017 r. [15]
obliczono srednie udzialy poszczegolnych lekéw stosowanych w COS w kolejnych miesigcach
2017 r. Biorgc pod uwage fakt, ze w 2017 r. refundowany byt staly zestaw lekow stosowanych
w COS (ostatnim lekiem stosowanym w COS, ktory pojawit sie na liscie refundacyjnej byt
Ovaleap®w lipcu 2016 r.), uznano dane z tego okresu za spojne i uwzgledniono je w dalszej

analizie. Uzyskane wyniki przedstawiono na ponizszym wykresie.
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Rysunek 2.
Udziaty poszczegolnych lekéw stosowanych w kontrolo wanej stymulacji jajnikéw
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Na powyzszym wykresie mozna zauwazy¢ wyrazny trend w ksztaltowaniu sie udziatdw
poszczegodlnych lekéw stosowanych w kontrolowanej stymulacji jajnikow wskazujgcy na
stabilizacje udziatdbw na rynku gonadotropin w analizowanym okresie. W zwigzku z tym
zalozono, ze w scenariuszu istniejgcym w horyzoncie czasowym analizy udziaty
poszczegoélnych lekoéw bedg réwne srednim udzialom odnotowanym w okresie danych

refundacyjnych, tj. w okresie od stycznia 2017 r. do listopada 2017 r.
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Tabela 5.
Udzialy folitropiny alfa i folitropiny delta w scen ariuszu istniej gcym oraz w scenariuszu
nowym 2

2.5.4.2. Oszacowanie wielko s$ci populacji chorych leczonych

technologi g wnioskowan a

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielkos¢ populacji docelowej (rozdziat
2.5.2)), oszacowano liczbe chorych leczonych technologia wnioskowang. Wyniki te

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 6.
Oszacowanie populacji, w ktorej technologia wniosko wana bedzie stosowana w
przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej

Wielko$¢ dostaw folitropiny delta (Rekovelle®) konieczng do zastosowania terapii w

oszacowanej populacji chorych przedstawiono w zatgczniku (rozdziat 8.4.).

2 W zwigzku z tym, iz zalozono, ze lek Rekovelle® bedzie odbierat udziaty wytgcznie od lekéw
zawierajgcych folitropine alfa, wydatki budzetowe w horyzoncie czasowym analizy zostaly oszacowane
wytgcznie dla grupy chorych stosujgcych folitropine alfa bgdz folitropine delta, czyli dla 22,84% populaciji
docelowej.
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2.5.5. Populacja, w ktorej wnioskowana technologiab  edzie
stosowana przy zato zeniu, ze minister wita sciwy do spraw

zdrowia nie wyda decyzji o obj eciu refundacj g

Oszacowanie populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana w przypadku
braku wydania decyzji dotyczacej refundacji leku Rekovelle®, wykonano na podstawie
oszacowania populacji obejmujgcej wszystkich chorych, u ktérych wnioskowana technologia
moze zosta¢ zastosowana. W tym celu przemnozono wartosci przedstawione w tabeli
(Tabela 2.) przez prognozowane przez Zamawiajgcego udziaty leku Rekovelle® na rynku
gonadotropin w przypadku nieobjecia folitropiny delta refundacja | EGcNGTEE
B ;) skano oszacowania jak w tabeli ponizej.

Tabela 7.
Oszacowanie populacji, w ktérej technologia wniosko wana bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wka s$ciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o obj  eciu refundacj g

2.5.6. Podsumowanie oszacowa n liczebno $ci populaciji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej
analizie wptywu na system ochrony zdrowia (opisanych w rozdziatach 2.5.1. — 2.5.5.).

Tabela 8.
Podsumowanie oszacowa n liczebno $ci populacji zdefiniowanych w  Rozporz gdzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymaga n

Oszacowanie rocznej liczebno $ci
Populacja populacji w wariancie prawdopodobnym Podstawa prawna

(minimalnym; maksymalnym)

Populacja obejmu1 aca wszys_tklch art. 6 ust. 1 pkt 1
chorych, u ktérych technologia it a
wnioskowana mo ze zosta € zastosowana )
Populacja docelowa, wskazana we art. 6 ust. 1 pkt 1 lit.
whniosku b
Populacja, w ktorej technologia art. 6 ust. 1 pkt 1 lit.
whnioskowana jest obecnie stosowana c
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Oszacowanie rocznej liczebno $ci
Populacja populacji w wariancie prawdopodobnym Podstawa prawna
(minimalnym; maksymalnym)

Populacja, w ktérej wnioskowana
technologia b edzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wta $ciwy do spraw
zdrowia wyda decyzj e o objeciu

refundacj a

art. 6 ust. 1 pkt 2

Populacja, w ktérej wnioskowana
technologia b edzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wta $ciwy do spraw
zdrowia nie wyda decyzji 0 obj eciu

refundacj a

art. 6 ust. 1 pkt 4

2.6. Analiza kosztow

W zaleznosci od zastosowanej perspektywy badawczej w analizie uwzgledniono koszty
odpowiadajgce zuzyciu wszystkich istotnych zasobow wynikajgcych z zastosowania sie

pacjenta do aktualnie obowigzujgcej praktyki klinicznej w Polsce.

W analizie, w celu oceny rzeczywistego obcigzenia finansowego zwigzanego z chorobg,

uwzgledniono wszystkie istotne rodzaje kosztow (tj. koszty bezposrednie medyczne).

Po doktadnym przeanalizowaniu wynikow Analizy klinicznej [10] oraz przestudiowaniu
aktualnej praktyki Kklinicznej leczenia, w analizie z perspektywy pfatnika publicznego

uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie kosztow bezposrednich medycznych:
© koszty lekéw (gonadotropin).

W analizie wykonanej z perspektywy wspélnej uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie

kosztow:

© koszty lekéw (gonadotropin);
© koszty pomiaru poziomu hormonu folikulotropowego (FSH).

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty r6znigce oceniane technologie
medyczne. Uwzglednione koszty lekow (gonadotropin) pokrywane sg zaréwno przez ptatnika
publicznego jak i pacjenta, stgd wyniki w rozwazanych perspektywach analizy bedg sie od
siebie réznié.

Pozostate kategorie kosztow bezposrednich oraz koszty leczenia zdarzen niepozadanych
uznano za nierOdznigce, zaliczajgc je do kategorii kosztow wspoélnych. Koszty te (jako koszty

wspolne dla technologii wnioskowanej i komparatora) nie majg wptywu na wyniki analizy, nie
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byly zatem ostatecznie brane pod uwage w obliczeniach. W ponizszej tabeli (Tabela 9.)
wymieniono poszczegoélne koszty nier6znigce oraz przedstawiono zasadnos$¢ kwalifikacji do

kategorii kosztéw nieréznigcych.

Tabela 9.
Koszty nierd znigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

Dotyczy wszystkich chorych leczonych technologig
oceniang (FOL DELTA) i komparatorem (FOL ALFA)
w tej samej wysokosci. Czas leczenia chorych
(refundowana liczba cykli) jest taki sam oraz wymaga
wykonania tych samych badan diagnostycznych w tej
samej czestotliwosci bez wzgledu na rozwazang
technologie medyczng [10].

Koszt monitorowania i oceny skuteczno  $ci
leczenia

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania terapii,
Koszt leczenia zdarze n niepo zadanych w Analizie klinicznej nie wykazano réznic pomiedzy
technologig oceniang i komparatorem [10]

Droga podania rozwazanych lekow jest taka sama
(wstrzykniecie podskdrne); leki podawane s3 z tg
samg czestotliwoscig (raz na dobe) bez wzgledu na
rozwazang technologie medyczng [4, 5, 6, 8]

Koszt podania leku

Zatozono, ze dotyczy wszystkich chorych leczonych
technologig oceniang (FOL DELTA) i komparatorem
(FOL ALFA) zgodnie z opinig uzyskang od ekspertéw
klinicznych (wyniki ankiet w Analizie problemu
decyzyjnego [11])

Koszt testu st ezenia hormonu
antymullerowskiego (AMH) w surowicy krwi

Zuzycie zasobow opieki zdrowotnej przypadajgce na przecietnego pacjenta w horyzoncie
czasowym uwzglednionym w modelu (tj. sredni koszt leczenia chorego) oszacowano na
podstawie danych z publikacji Nyboe Andersen 2017 [16], dokumentu EMA 2017 [13] oraz z
ChPL Gonal-f® [5].

Wycene zasobow opieki zdrowotnej (kosztow jednostkowych) przeprowadzono na podstawie
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 26 lutego 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych na dzien 1 marca 2018 r., (zwanego dalej Obwieszczeniem MZ) [17],
Zarzadzenia Nr 22/2018/DS0OZ Prezesa NFZ [26] (w analizie wrazliwosci takze danych
uzyskanych w wyniku przeprowadzenia badania ankietowego [11]). Cene jednostkowg FOL

DELTA uzyskano od Zamawiajgcego [9].

2.6.1. Koszt lekow

2.6.1.1. Dawkowanie lekéw

FOLITROPINA DELTA
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Do obliczenia kosztu stosowania uwzglednianych technologii medycznych konieczne byto
wyznaczenie dawki leku. Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Rekovelle® [8]
okreslono, ze FOL DELTA przyjmowana jest we wstrzyknieciu podskornym. ChPL Rekovelle®
nie wskazuje jednak precyzyjnych wielkosci dawek leku, te zalezne sg od przebiegu procesu

leczenia i odpowiedzi na leczenie.

W poréwnaniu do innych preparatow gonadotropin, dawkowanie produktu leczniczego
Rekovelle® jest ustalane indywidualnie dla kazdej chorej. W pierwszym cyklu leczenia,
indywidualna dawka dobowa okreslana jest na podstawie stezenia AMH w surowicy krwi i
masy ciata chorych. Dla chorych z AMH <15 pmol/l dawka dobowa wynosi 12 mikrograméw
(1g) niezaleznie od masy ciata. Dla chorych z AMH 215 pmol/l dawka dobowa zmniejsza sie
od 0,19 pg/kg masy ciata do 0,10 pg/kg masy ciata w miare zwiekszajgcego sie stezenia AMH.
Dobor indywidulanego dawkowania ma na celu uzyskanie reakcji jajnikdw o korzystnym profilu
bezpieczenstwa i skutecznosci, tj. uzyskanie odpowiedniej liczby pobranych oocytéw i
zmniejszenie liczby interwencji zapobiegajgcych zespotowi hiperstymulacji jajnikow.

Maksymalna dawka dobowa w pierwszym cyklu leczenia wynosi 12 mikrograméw.

Podawanie produktu leczniczego Rekovelle® nalezy rozpocza¢ w 2. lub 3. dniu po rozpoczeciu
krwawienia miesigczkowego i kontynuowa¢ do momentu uzyskania odpowiedniego rozwoju
pecherzykow (23 pecherzyki =217 mm), co srednio ma miejsce okoto dziewigtego dnia leczenia
(zakres 5 do 20 dni).

W kolejnych cyklach leczenia (Il oraz 1ll) dawke dobowg produktu leczniczego Rekovelle®
nalezy utrzymaé¢ lub zmodyfikowac¢ stosownie do reakcji jajnikbw pacjentki w poprzednim
cyklu. Jesli w poprzednim cyklu u pacjentki stwierdzono odpowiednig reakcje jajnikow bez
rozwoju OHSS, nalezy zastosowa¢ takg samg dawke dobowg produktu leczniczego
Rekovelle®. Jesli w poprzednim cyklu reakcja jajnikéw byta niewystarczajgca, dawke dobowg
produktu leczniczego Rekovelle® nalezy zwiekszy¢ w kolejnym cyklu o 25% lub 50%,
stosownie do stopnia stwierdzonej reakcji. Jesli w poprzednim cyklu reakcja jajnikdbw byta
nadmierna, dawke dobowg produktu leczniczego Rekovelle® nalezy zmniejszy¢ w kolejnym
cyklu o 20% lub 33%, stosownie do stopnia stwierdzonej reakcji. U pacjentek, u ktérych w
poprzednim cyklu wystgpit OHSS lub stwierdzono ryzyko wystgpienia OHSS, dawka dobowa
produktu leczniczego Rekovelle® w kolejnym cyklu jest o 33% mniejsza niz dawka w cyklu, w
ktorym wystgpit OHSS lub stwierdzono ryzyko wystgpienia OHSS. Maksymalna dawka

dobowa wynosi 24 mikrogramy.
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Z uwagi na fakt, ze ChPL Rekovelle® [8] nie wskazuje precyzyjnych wielkoéci dawek leku,
wartosci te postanowiono uzyska¢ z badan klinicznych: ESTHER-1 (dla cyklu 1) i ESTHER-2
(dla cyklu Il i IlI). Na podstawie wynikow tych badan przyjeto, ze $rednia catkowita dawka
zastosowanej folitropiny delta wynosi 90 pg w | cyklu leczenia, 107,7 pg w cyklu 11'i 130 pg w
cyklu 1ll. Wartosci te uwzgledniono w modelu w analizie podstawowej (w analizie wrazliwosci
badano wptyw przyjecia wartosci granicznych 95% przedziatow ufnosci powyzszych srednich).

Wartosci te zaprezentowano w tabeli ponizej.

Tabela 10.
Dawkowanie FOL DELTA uwzgl ednione w analizie

Analiza podstawowa Wariant minimalny

Wariant maksymalny

E ®
Srednliv dla(\:NyII:iu Fésg)ovelle 90,00 88,08 91,92
: )
Srednlsv t?;el(\;\;l?(?uR(ﬁgngelle 107,70 102,86 112,54
L 5
Srednl\;a\ll (Ijl?\::v)i/(li}uR&Zc)we”e 130,00 118,44 141,56

FOLITROPINA ALFA

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Gonal-f ® [5] przyjeto, ze FOL ALFA
przyjmowana jest we wstrzyknieciu podskornym. W przypadku kobiet poddanych stymulacji
jajnikbéw w celu uzyskania rozwoju wielu pecherzykéw jajnikowych najczesciej podawane jest
od 150 jm. do 225 jm. FOL ALFA na dobe, rozpoczynajgc od 2. lub 3. dnia cyklu

menstruacyjnego. Dawke mozna zmieniaé, zazwyczaj nie przekraczajgc 450 j.m. na dobe.

Z uwagi na fakt, ze na podstawie wyzej opisanego dawkowania nie mozna okresli¢ sredniego
zuzycia FOL ALFA w cyklu leczenia, wartos¢ tg postanowiono uzyskac¢ z badan klinicznych.
W ChPL Gonal-f ® [5] przedstawiono wyniki badania GF 8407 (randomizowane badanie
prowadzone w grupach rownolegtych, poréwnujgce skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania
produktu Gonal-f ® z FSH z moczu w ramach technik wspomaganego rozrodu). W ramach
badania oszacowano, ze w jednym cyklu leczenia zuzywanych jest srednio 27,6 amputek
zawierajgcych 75 j.m. leku Gonal-f ®, co daje tgcznie 2 070,0 j.m. leku. Warto$¢ ta zostata

uwzgledniona w analizie podstawowej jako srednia dawka folitropiny alfa w kazdym z 3 cykli

leczenia.
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Podsumowanie dawkowania folitropiny alfa przyjetego w poszczegdlnych wariantach analizy

zaprezentowano w ponizszej tabeli.

Tabela 11.
Dawkowanie FOL ALFA uwzgl ednione w analizie
Analiza podstawowa

Srednia dawka folitropiny
alfaw I cyklu (j.m.)

Srednia dawka folitropiny
alfa w Il cyklu (j.m.)

Srednia dawka folitropiny
alfa w Il cyklu (j.m.)

2.6.1.2. Ceny lekow

FOLITROPINA DELTA

Obecnie lek nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie, zgodnie z
wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek dostepny bedzie w aptece na recepte i

wydawany bedzie $wiadczeniobiorcy za odpfatnoscig ryczattowg. Uwzgledniono ponadto

3 Srednia wazona wielkoscig populacji w ramach poszczegdlnych badan.
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finansowanie leku w ramach istniejgcej juz grupy limitowej 69.1, Hormony piciowe -

gonadotropiny, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.2.

Zgodnie z zapisami Ustawy o refundacji wyznaczono urzedowg
cene zbytu, cene hurtowg brutto oraz cene detaliczng leku (biorgc pod uwage finansowanie w

ramach istniejacej juz grupy limitowej 69.1) [25].
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ryzyka powoduje, ze koszt leczenia w scenariuszu nowym (w przypadku refundacji leczenia z
wykorzystaniem folitropiny delta w populacji docelowej) jest nizszy niz koszt leczenia w
scenariuszu istniejgcym (w przypadku braku refundacji leczenia z wykorzystaniem folitropiny

delta) w horyzoncie czasowym analizy (Tabela 24. i Tabela 26.).

Wartosci poszczegdlnych cen leku prezentuje tabela ponizej.
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Tabela 12.
Charakterystyka kosztowa FOL DELTA uwzgl

edniona w analizie (PLN)

—E—
—
——

4 WHO (ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia) nie publikuje danych o DDD (ang. defined daily dose — dobowa dawka leku) dla
folitropiny delta, a warto$c¢ ta jest niezbedna do oszacowania wysokosci limitu finansowania poszczegdlnych opakowan leku Rekovelle®. Biorgc pod uwage
poréownywalng skutecznos$é folitropiny delta wzgledem folitropiny alfa, DDD dla poszczegéinych opakowan leku Rekovelle® zostaly oszacowane przy
wykorzystaniu wartosci DDD przyjetych dla folitropiny alfa. Na podstawie wartosci DDD dla folitropiny alfa (75 j.m.) obliczono, ze opakowanie leku Gonal-f®
(folitropina alfa), roztwér do wstrzykiwarn we wkiadzie do wstrzykiwacza potautomatycznego, 900 j.m. (1U)/1,5 ml zawiera 12 DDD. Zaktadajac, ze DDD zawarte
w poszczegoélnych opakowaniach leku Rekovelle® obliczane sg proporcjonalnie do DDD leku Gonal-f® przy uwzglednieniu przecietnego tgcznego zuzycia
poszczegoblnych gonadotropin w ramach COS (ok. 229,71 ug w przypadku folitropiny delta oraz ok. 4 539,15 j.m. w przypadku terapii folitroping alfa), otrzymano

oszacowania DDD jak w tabeli powyzej.
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Na podstawie powyzszych kosztow jednostkowych opakowan w obu rozwazanych
perspektywach, wyznaczono koszt za mikrogram poszczegoinych opakowan lekéw, a

nastepnie sredni koszt za mikrogram FOL DELTA uwzgledniony w analizie.
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Tabela 13.
Sredni wa zony koszt FOL DELTA bez RSS przyj ety w analizie (PLN) °

Tabela 14.
Sredni wa zony koszt FOL DELTA z RSS przyj ety w analizie (PLN) ©
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FOLITROPINA ALFA

FOL ALFA jest obecnie finansowana z budzetu ptatnika publicznego w ramach wykazu lekow
refundowanych w grupie limitowej 69.1. (Hormony piciowe — gonadotropiny) i wydawana jest

Swiadczeniobiorcy za odptatnoscig ryczattowg w nastepujgcych wskazaniach:

Kontrolowana hiperstymulacja jajnikdw u pacjentek w wieku ponizej 40 roku zycia w
celu uzyskania rozwoju mnogich pecherzykéw, rokujgcych uzyskanie prawidtowej
odpowiedzi na stymulacje jajeczkowania (hormon folikulotropowy - FSH ponizej 15
miU/ml w 2-3 dniu cyklu lub hormon antymiillerowski - AMH powyzej 0,7 ng/ml (wg Il
standardu)), u ktérych nie stwierdza sie wcze$niejszych, niedostatecznych odpowiedzi
na stymulacje owulacji oraz bez nawracajgcych poronien z tym samym partnerem -
refundacja do 3 cykili;

© Brak owulacji u pacjentek w wieku ponizej 40 roku zycia, u ktérych nie uzyskano
odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu klomifenu, rokujgcych uzyskanie prawidtowej
odpowiedzi na stymulacje jajeczkowania (hormon folikulotropowy - FSH ponizej 15
mlU/ml w 2-3 dniu cyklu lub hormon antymullerowski - AMH powyzej 0,7 ng/ml (wg Il
standardu)) — refundacja do 3 cykli;

© Stymulacja wzrostu pecherzykéw jajnikowych u pacjentek w wieku ponizej 40 roku
zycia ze znacznym niedoborem LH, FSH w skojarzeniu z hormonem luteinizujgcym LH

— refundacja do 3 cykKili.

Ceny zbytu netto FOL ALFA obliczono na podstawie Obwieszczenia MZ [17]. Nalezy
zaznaczy¢, ze uwzglednienie w perspektywie ptatnika publicznego kosztow gonadotropin na
podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 26 lutego 2018 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw na dziei 1 marca 2018 [17] bylo podejsciem konserwatywnym, bowiem
koszt gonadotropin z perspektywy ptatnika publicznego na podstawie tego Obwieszczenia jest
nieznacznie nizszy niz koszt obliczony na podstawie danych refundacyjnych z okresu styczen-
listopad 2017 [15]. Owa réznica wynika z obnizki wysokosci podstawy limitu w grupie limitowej
gonadotropin od 1 marca 2018 roku (w przypadku uwzglednienia w analizie poprzedniego
Obwieszczenia Ministra Zdrowia. w sprawie wykazu refundowanych lekéw na dzien 1 stycznia
2018 koszt gonadotropin z perspektywy ptatnika publicznego na podstawie tego
Obwieszczenia bytby réwny kosztowi obliczonemu na podstawie danych refundacyjnych z

okresu styczen-listopad 2017 [15]).

W analizie uwzgledniono wszystkie refundowane prezentacje FOL ALFA:
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Bemfola®, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 150 j.m.;
Bemfola®, roztwér do wstrzykiwan, 150 j.m./0,25 ml;
Bemfola®, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 225 j.m.;
Bemfola®, roztwér do wstrzykiwan, 225 j.m./0,375 ml;
Bemfola®, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 300 j.m.;
Bemfola®, roztwér do wstrzykiwan, 300 j.m./0,5 ml;
Gonal-f®, roztwor do wstrzykiwan we wktadzie do wstrzykiwacza pétautomatycznego,
900 j.m. (1IU)/1,5 ml (66 ug/1,5 ml);
¢ Gonal-f® roztwér do wstrzykiwan we wktadzie do wstrzykiwacza pétautomatycznego,
300 j.m. (1U)/0,5 ml (22 ug/0,5 ml);
©  Gonal-f®, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 75 j.m. (1U) (5,5 pg);
® Qvaleap®, roztwér do wstrzykiwan, 300 j.m./0,5 ml;

® Qvaleap®, roztwér do wstrzykiwan, 900 j.m./1,5 ml.

Tabela ponizej prezentuje ceny uwzglednione w analizie.
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Tabela 15.

Charakterystyka kosztowa FOL ALFA uwzgl edniona w analizie (PLN)

Limit
finanso-

Cena
hurtowa

Doptata
swiadcze-

Urzedowa

Cena

Kod EAN detaliczna

Substancja Nazwa, posta € i dawka leku cena

zbytu

brutto

wania

niobiorcy

Bemfola, roztwor do wstrzykiwan we 7640165220177 | 145,50 | 157,14 | 165,00 | 16151 | 180,79 | 15831 2248
wstrzykiwaczu, 150 j.m.
Bemfola, roztwor do Wfrt]fzyk""’a”' 150jm./0.25 | 5997001308486 | 14550 | 15714 | 16500 | 161,51 | 180,79 | 158,31 22,48
Bemfola, roztwor do wstrzykiwan we 7640165220184 | 218,25 235,71 247,50 242,25 265,46 239,05 26,41
wstrzykiwaczu, 225 j.m.
Bemfola, roztwor do wstrzykiwan, 225m10.375 | 5997001308493 | 21825 | 23571 | 24750 | 24225 | 26546 | 239,05 | 2641
Bemfola, roztwor do wstrzykiwan we 7640165220191 | 291,00 | 31428 | 32999 | 32300 | 34978 | 319,80 29,98
wstrzykiwaczu, 300 j.m.
ol AL=\ | Bemfola, roztwsr do wstrzykiwan, 300 .m./0,5 ml | 5997001308509 | 291,00 | 31428 | 329,99 | 323,00 | 349,78 | 319,80 29,98
Gonal-f, roztwér do wstrzykiwan we wkiadzie do
wstrzykiwacza polautomatycznego , 300 .m. | 5909990007257 | 391,00 | 422,28 | 44339 | 323,00 | 46318 | 319,80 | 14338
(IU)/0,5 ml (22 pg/0,5 ml)
Gonal-f, roztwor do wstrzykiwan w amputko- | 5909990697304 | 96,00 103,68 | 108,86 80,74 120,64 77,54 43,10
strzykawce, 75 j.m. (IU) (5,5 pg)
Gonal-f, roztwér do wstrzykiwan we wktadzie do
wstrzykiwacza polautomatycznego, 900 j.m. | 5909990007240 | 1173,00 | 1266,84 | 1330,18 | 969,01 | 136454 | 96581 | 398,73
(IU)/1,5 ml (66 pg/1,5 ml)
Ovaleap, roztwér do wstrzykiwan, 300 j.m./0,5 ml | 5909991088125 | 299,98 | 323,98 | 340,18 | 323,00 | 359,97 | 319,80 40,17
Ovaleap, roztwor do wstrzykiwan, 900 j.m./1,5 ml | 5909991088149 899,95 971,95 1020,55 969,01 105491 965,81 89,10
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Na podstawie powyzszych kosztow jednostkowych opakowan w obu rozwazanych
perspektywach oraz w oparciu o zawartos¢ poszczegolnych opakowan lekow (wielkosci
wykorzystane do kalkulacji limitdw finansowania zgodne z Obwieszczeniem MZ [17])
wyznaczono koszt za j.m. poszczegolnych opakowan lekéw. W kolejnym kroku wyznaczono
$redni wazony koszt za j.m. lekéw zawierajgcych folitropine alfa, tj. lekéw: Gonal-f®, Bemfola®,

Ovaleap®, oszacowany przy uwzglednieniu danych refundacyjnych [15].
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Tabela 16.
Sredni wa zony koszt lekow zawieraj agcych folitropin e alfa przyj ety w analizie (PLN)

Srednia
wazona
optata
wspolna za
j-m.

Liczba
wydanych
Substancja Nazwa, posta € i dawka leku opakowa n
leku w
2017r.7

Liczba Srednia
wydanych wazona

DDD w Veze t [DIDlD optata NFZ za

2017r. j-m.

Bemfola, roztwdér do wstrzykiwan we

0,
wstrzykiwaczu, 150 j.m. 2 1239 2478 S7%

Bemfola, roztwor do wstrzykiwan, 150 j.m./0,25 ml 2 0 0 0%

Bemfola, roztwér do wstrzykiwan we o
wstrzykiwaczu, 225 j.m. 3 71 1713 39%

- . - Bemfola® 1,06 1,19
Bemfola, roztwér do Wsri:lzykwan, 225).m./0,375 3 0 0 0%
il e I N
FOL ALFA ’ B

Bemfola, roztwoér do wstrzykiwan, 300 j.m./0,5 ml 4 0 0 0%

Gonal-f, roztwor do wstrzykiwan we wkladzie do
wstrzykiwacza pétautomatycznego , 300 j.m. 4 3403 13612 24%
(IU)/0,5 ml (22 pg/0,5 ml)

Gonal-f, roztwdér do wstrzykiwan w amputko-

- 0
strzykawce, 75 j.m. (IU) (5.5 ug) 1 1611 1611 Gonal-f® 3% 1,07 1,53

Gonal-f, roztwor do wstrzykiwan we wkladzie do
wstrzykiwacza pétautomatycznego, 900 j.m. 12 3543 42 516 74%
(IU)/1,5 ml (66 pg/1,5 ml)

7 W okresie styczen — listopad 2017 r. na podstawie danych refundacyjnych NFZ [15].
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LA Liczba Srednia Srednia
UE RN wydanych wazona WELITIE
Substancja Nazwa, posta € i dawka leku opakowa h yaany udziatw DDD optata
DDD w optata NFZ za .
leku w 2017r im wspolna za
2017r.7 | e j.m.
Ovaleap, roztwdr do wstrzykiwan, 300 j.m./0,5 ml 4 551 2204 22%
Ovaleap® 1,07 1,18

Ovaleap, roztwdr do wstrzykiwan, 900 j.m./1,5 ml 12 634 7 608 78%
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W oparciu o $rednie dawkowanie oraz ceny lekéw i proponowane warunki RSS wyznaczono

koszt lekow w przeliczeniu na cykl leczenia. Warto$ci wskazano w ponizszych tabelach.

Tabela 17.
Koszt lekéw w poszczegdlnych cyklach brany pod uwag e w analizie — perspektywa
ptatnika publicznego (PLN)

Rekovelle ® Rekovelle ®

7 RSS bez RSS Gonal-f® Bemfola ® Ovaleap®

Kategorie kosztowe

Cykl |

Koszt lekéw l:ll:. 221562 | 219121 | 221805

Cykl Il

Koszt lekéw EE 2 215,62 219121 2 218,05

Cykl 11l
Koszt lekow 221562 | 2191,21 2 218,05

Tabela 18.
Koszt lekdw w poszczegdlnych cyklach brany pod uwag e w analizie — perspektywa
wspolna (PLN)

Rekovelle ® Rekovelle ®
z RSS bez RSS

Cykl |

Koszt lekéw EE 3 157,33 2471,22 2439,21

Kategorie kosztowe Gonal-f®  Bemfola ® Ovaleap®

Cykl I

Koszt lekéw I:II:I 3157,33 | 247122 | 243921

Cykl Il

Koszt lekéw 3 157,33 2471,22 2439,21
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2.6.2. Koszty pomiaru poziomu hormonu folikulotropowego

W Obwieszczeniu MZ [17] w ramach wskazania refundacyjnego zwigzanego z kontrolowang
hiperstymulacjg jajnikébw wsréd badan diagnostycznych wykonywanych w celu oceny
rokowania w zakresie prawidtowej odpowiedzi na stymulacje jajeczkowania, w przypadku
stosowania obecnie refundowanych gonadotropin wymieniono nie tylko ocene stezenia AMH
(badanie wykonywane takze w przypadku leczenia folitroping delta), ale i ocene poziomu
hormonu folikulotropowego. W zwigzku z tym, Ze koszt ten ponoszony jest wytgcznie w ramach
leczenia z wykorzystaniem komparatora, zostat uwzgledniony w niniejszej analizie jako koszt
réznigcy porownywane technologie. Zatozono takze, ze ocena poziomu FSH bedzie
wykonywana w kazdym cyklu leczenia z wykorzystaniem komparatora.

Koszt oceny poziomu hormonu folikulotropowego zostat oszacowany na podstawie
Zarzgdzenia 22/2018/DSOZ Prezesa NFZ [26], w ramach wyceny $wiadczenia
specjalistycznego 1-go typu W11. W zwigzku z tym, ze koszt ten jest ponoszony przez ptatnika
publicznego, wycena w perspektywie ptatnika publicznego jest tozsama z wyceng w
perspektywie wspdlne;j.

Tabela 19.
Koszt pojedynczego badania oceny poziomu FSH

Koszt
swiadczenia
(PLN)

Nazwa Warto s¢ Koszt
Swiadczenia punktowa punktu (PLN)

Badanie Kod ICD-9

Hormon W11 Swiadczenie
folikulotropowy specjalistyczne 1-
(FSH) go typu

2.6.3. Podsumowanie kosztow

W ramach niniejszej analizy wptywu na budzet wykorzystano strukture i zatozenia z modelu
wykonanego w ramach Analizy ekonomicznej [14]. W ramach tego modelu przyjeto, ze chore
mogag przystgpi¢c do maksymalnie trzech cykli leczenia, kiedy leki stosowane w leczeniu
nieptodnosci sg refundowane przez platnika publicznego. Doktadny opis modelu

przedstawiono w Analizie ekonomicznej [14] w rozdziale 7.1.

W momencie wejscia do modelu (w | cyklu) wszystkie chore poddane sg kontrolowanej
stymulacji jajnikbw w celu wywotania rozwoju mnogich pecherzykéw. W przypadku cigzy
kobieta konczy udziat w leczeniu, za$ w przypadku braku cigzy rozpoczyna kolejny cykl

stymulacji.
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Prawdopodobienstwo zajscia w cigze w pierwszym cyklu obliczono jako srednig arytmetyczng
odnotowang w grupie badanej (30,7%) i w grupie kontrolnej (31,6%) w badaniu ESTHER-1
(roznica miedzy grupami nie byta bowiem istotna statystycznie). Uzyskany wynik na poziomie
31,15% wyznacza odsetek kobiet kohczacych udziat w leczeniu na | cyklu, zas pozostate
68,85% przechodzi do Il cyklu leczenia.

PrawdopodobiehAstwo zajscia w cigze w drugim cyklu obliczono jako srednig arytmetyczng
odnotowang w grupie badanej (27,8%) i w grupie kontrolnej (25,7%) w badaniu ESTHER-2
(r6znica miedzy grupami takze nie byta istotna statystycznie). Uzyskany wynik na poziomie
26,75% wyznacza odsetek kobiet konczgcych udziat w leczeniu na Il cyklu (sposréd tych, ktére
zakwalifikowaly sie do Il cyklu leczenia), zas pozostale 73,25% przechodzi do Il cyklu

leczenia.

Ostateczny wynik analizy wplywu na budzet (rozdziat 2.8.) jest rezultatem dziatan
wynikajacych z wyzej przedstawionej struktury modelu. Dokfadne obliczenia przedstawiono w

arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszej analizy.

Koszty catkowite r6znigce poszczegoline terapie, z perspektywy ptatnika publicznego oraz z
perspektywy wspdlnej dla obu wersji: z uwzglednieniem RSS oraz bez uwzglednienia RSS, w

poszczegoblnych cyklach zaprezentowano w tabeli ponizej.

Tabela 20.
Koszty r6 znigce (PLN) w poszczegoélnych cyklach — perspektywa pta  tnika publicznego

Rekovelle ® Rekovelle ®

z RSS bez RSS Ovaleap®

Kategorie kosztowe Gonal-f®  Bemfola ®

Koszt lekéw

Koszt pomiaru poziomu FSH

Suma kosztéw ré znigcych

Koszt lekow

Koszt pomiaru poziomu FSH

Suma kosztow ré znigcych

Koszt lekow

Koszt pomiaru poziomu FSH

Suma kosztow ré znigcych

2 215,62

219121

2 218,05

33,00

33,00

33,00

2 248,62

2 215,62

222421

219121

2 251,05

2 218,05

33,00

33,00

33,00

2 248,62

2 215,62

222421

219121

2 251,05

2 218,05

33,00

33,00

33,00

2 248,62

222421

2 251,05
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Tabela 21.
Koszty r6 znigce (PLN) w poszczegdblnych cyklach — perspektywa wsp

Kategorie kosztowe

Koszt lekéw

Koszt pomiaru poziomu FSH

Suma kosztéw ré znigcych

Koszt lekéw

Koszt pomiaru poziomu FSH

Suma kosztow ré znigcych

Koszt lekow

Koszt pomiaru poziomu FSH

Suma kosztow ré znigcych

Gonal-f®

3 157,33

6lna

Bemfola ®

2471,22

Ovaleap®

2439,21

33,00

33,00

33,00

3190,33

3 157,33

2 504,22

2471,22

247221

2439,21

33,00

33,00

33,00

3190,33

3 157,33

2504,22

247122

247221

2439,21

33,00

33,00

33,00

3190,33

2504,22

247221
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2.7. Podsumowanie danych wej sciowych

Podsumowanie danych wejsciowych do modelu przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 22.
Dane wej sciowe uwzgl edniane w analizie wptywu na bud  zet

Parametr analizy podstawowej Warto $¢ Zrodio
VAT 0,08 Ustawa refundacyjna [25]
Marza hurtowa 0,05 Ustawa refundacyjna [25]
Horyzont czasowy (lata) 2 Rozdziat 2.2.
Srednia dawka Rekovelle ©w | cyklu (ug) 90,0 Nyboe Andersen 2017 [16]
Srednia dawka Rekovelle ®w Il cyklu (ug) 107,7 EMA 2017 [13]
Srednia dawka Rekovelle ® w Iil cyklu (ug) 130,0 EMA 2017 [13]
Srednia dawka folitropiny alfa w | cyklu (j.m.) 2070,0 ChPL Gonal-f® [5]
Srednia dawka folitropiny alfa w Il cyklu (j.m.) 2070,0 ChPL Gonal-f® [5]
Srednia dawka folitropiny alfa w Il cyklu (j.m.) 2070,0 ChPL Gonal-f® [5]
Odsetek ci az po | cyklu 31,15% Nyboe Andersen 2017 [16]
Odsetek ci gz po Il cyklu 26,75% EMA 2017 [13]

Koszt za pg folitropiny delta

Koszt leku Gonal-f © za j.m. (PLN)
Koszt leku Bemfola © za j.m. (PLN)

Koszt leku Ovaleap ® zaj.m. (PLN)

Udzialy Rekovelle ® w leczeniu populaciji
docelowej w 1. roku analizy

Udzialy Rekovelle ® w leczeniu populaciji
docelowej w 2. roku analizy

Odsetek refundowanych cykli COS

Wielko $¢€ populacji docelowej

Srednia wazona
(Tabela 13.,
Tabela 14.)

Dane od Zamawiajgcego [9]

srednia wazona
(Tabela 16.)

Obwieszczenie MZ [17] i dane
NFZ [15]

$rednia wazona
(Tabela 16.)

Obwieszczenie MZ [17] i dane
NFZ [15]

srednia wazona
(Tabela 16.)

Obwieszczenie MZ [17] i dane
NFZ [15]

Dane od Zamawiajgcego [9]

Dane od Zamawiajgcego [9]

Dane od Zamawiajgcego [9]

Tabela 3.

Dane od Zamawiajgcego [9]

2.8. Wydatki bud zetowe w horyzoncie analizy

Zgodnie z Ustawg o refundacji w sytuacji, gdy budzet na refundacje przekroczy 17%
calkowitego budzetu na refundacje $wiadczen gwarantowanych, powinna by¢ prowadzona
analiza kwot przekroczenia. Na podstawie sprawozdania z dziatalnosci Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz Planu finansowego NFZ na 2016 rok wnioskowa¢ mozna [19,
23], ze w horyzoncie analizy warunek powyzszy nie zostanie spetniony, poniewaz w 2016 roku
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wydano na refundacje lekow mniej, niz zaktadano w budzecie — wykonano 99% planowanego
budzetu na refundacje. Ponadto, w 2015 roku réwniez nie przekroczono planowanego budzetu
na refundacje [18]. W zwigzku z tym, w analizie wptywu na budzet nie brano pod uwage kwot

przekroczenia.

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych, wykorzystujgc szacunkowe udziaty w
rynku lekdw oraz catkowite koszty roznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego (wynikajgce z
kosztow rdznigcych oceniane technologie medyczne). Wydatki te beda sie r6zni¢ w zaleznosci

od przyjetego wariantu i perspektywy.

W zwigzku z tym, iz zatozono, ze lek Rekovelle® bedzie odbierat udziaty wytgcznie od lekéw
zawierajgcych folitropine alfa, zaréwno wydatki budzetowe w horyzoncie czasowym analizy,
jak i aktualne wydatki budzetowe, zostaly oszacowane wytgcznie dla grupy chorych
stosujgcych folitropine alfa lub folitropine delta. Zgodnie z obliczeniami przedstawionymi w
rozdziale 2.5.4.1. ta grupa chorych obejmuje 22,84% populacji poddanej COS. Ten sposéb
oszacowania nie wplywa na poziom wydatkow inkrementalnych ponoszonych przez ptatnika

w horyzoncie czasowym analizy.
2.8.1. Aktualne wydatki bud zetowe

Aktualne wydatki budzetowe zwigzane z leczeniem populacji docelowej obliczono, biorgc pod
uwage szacowang liczbe chorych poddanych kontrolowanej stymulacji jajnikéw w 2018 roku
(oszacowania liczby chorych w 2018 roku zostaly wykonane w sposéb analogiczny jak w
przypadku wielkosci populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy i zostalty

przedstawione w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszego raportu).

Uwzgledniono udziaty w rynku poszczegélnych technologii medycznych oraz koszty ich
stosowania analogicznie jak dla scenariusza istniejgcego (Tabela 5. oraz Tabela 16.).
Oszacowane w ten sposob aktualne wydatki budzetowe przedstawiono w ponizszej tabeli
(uwzgledniajgc fakt, ze lek Rekovelle® nie jest obecnie refundowany, aktualne wydatki na ten

lek w populacji docelowej sg réwne zeru).

Tabela 23.
Aktualne roczne wydatki bud zetowe (PLN)
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2.8.2. Prognozowane wydatki bud zetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego i perspektywy wspdlnej. Dodatkowo wyniki przedstawiono z
uwzglednieniem lub nie instrumentéw dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz

w wariantach (minimalny, prawdopodobny, maksymalny).
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Tabela 24.
Wyniki analizy wptywu na bud zet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzgl  ednieniem RSS

Tabela 25.
Wyniki analizy wptywu na bud  zet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzgl  ednienia RSS




45

@ Rekovelle® (folitropina delta) w kontrolowanej stymulacji jajnikéw w celu uzyskania rozwoju mnogich

NARHTA pecherzykéw — analiza wptywu na budzet

IGNORANTIA NOCET

Tabela 26.
Wyniki analizy wptywu na bud zet z perspektywy wspdélnej z uwzgl ednieniem RSS

Tabela 27.
Wyniki analizy wptywu na bud zet z perspektywy wspélnej bez uwzgl ednienia RSS
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2.8.3. Dodatkowe wyniki analizy wptywu na bud  zet
W ramach dodatkowego scenariusza zestawiono wyniki analizy wpltywu na budzet przy
zatozeniu, ze lek Rekovelle® bedzie odbierat udziaty proporcjonalnie od wszystkich dostepnych
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i refundowanych w Polsce rekombinowanych FSH (folitropina alfa, folitropina beta), tj. od
lekéw: Gonal-f®, Bemfola®, Ovaleap®, Puregon® (do grupy rekombinowanych FSH nalezy

takze lek Rekovelle®).

Zestawienie poziomu doptaty pacjenta w stosunku do ceny
detalicznej dla poszczegélnych opakowan lekéw Gonal-f®, Puregon® oraz Rekovelle®

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 28.
Poziom doptaty pacjenta dla opakowa n lekéw Gonal-f ®, Puregon ® oraz Rekovelle ®

Doptata
Cena Doptata pacjenta jako

Substancja Nazwa, posta € i dawka leku detaliczna I —" odsetek ceny

detalicznej

Gonal-f, roztwér do wstrzykiwan we
wkladzie do wstrzykiwacza

A - 463,18 143,38 31%
potautomatycznego , 300 j.m.
(IU)/0,5 ml (22 pg/0,5 ml)
Gonal-f, roztwor do wstrzykiwan w
FOL ALFA amputko-strzykawce, 75 j.m. (IU) 120,64 43,10 36%
(5,5 o)
Gonal-f, roztwoér do wstrzykiwan we
vyk+ad2|e do Wstrzyklwac.za 1364,54 39873 29%
potautomatycznego, 900 j.m.
(IU)/1,5 ml (66 pg/1,5 ml)
Puregon, roth(’)r_do wstrzykiwan, 349,78 29.08 9%
300 j.m.
FOL BETA
Puregon, roztwor do wstrzykiwan, 687.06 44 24 6%
600 j.m. : ' 0
" = = =
* I . I
" == == =

W ramach rozwazanego w tym rozdziale podejscia zalozono, ze w scenariuszu istniejgcym w
horyzoncie czasowym analizy udzialy poszczegolnych gonadotropin beda réwne srednim

udziatom odnotowanym w okresie danych refundacyjnych, tj. w okresie od stycznia 2017 r. do

listopada 2017 r. (podobnie jak w analizie podstawowe;). [ EGcNGNGNGNGGEEEEEEEEE
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I
I
Udzialy lekéw zawierajgcych folitropine alfa, folitropine beta oraz leku Rekovelle® w

scenariuszu istniejgcym oraz nowym podsumowano w ponizszej tabeli.

Tabela 29.
Udzialy lekdw zawieraj acych folitropin e alfa, folitropin e beta i folitropin e delta w
scenariuszu istniej gcym oraz w scenariuszu nowym 8

Sposéb oszacowania kosztéw stosowania folitropiny delta oraz folitropiny alfa przedstawiono
w rozdziale 2.6., natomiast sposob oszacowania kosztu stosowania FOL BETA w rozdziale
10.2.1. w Analizie ekonomicznej [14]. W obliczeniach wykorzystano strukture i zatozenia z
modelu wykonanego w ramach Analizy ekonomicznej [14] (opis modelu przedstawiono w
Analizie ekonomicznej [14] w rozdziale 7.1.) Podsumowanie catkowitych kosztow roznigcych

rozwazanych w niniejszym scenariuszu przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 30.
Koszty r6 znigce (PLN) w poszczegolnych cyklach w scenariuszu dod — atkowym -
perspektywa ptatnika publicznego

Rekovelle ® | Rekovelle ®
z RSS bez RSS

Cykl |
Koszt lekow 221562 | 2191,21 | 2218,05 | 2288,75
Koszt pomiaru poziomu FSH 33,00 33,00 33,00 33,00
Suma kosztoéw ré znigcych 2248,62 | 2224,21 | 2 251,05 2 321,75

Kategorie kosztowe

Gonal-f® | Bemfola® Ovaleap® | Puregon ®

8 W zwigzku z tym, iz zalozono, ze lek Rekovelle® bedzie odbierat udziaty wylgcznie od lekow
zawierajgcych folitropine alfa oraz folitropine beta, wydatki budzetowe w rozpatrywanym scenariuszu
zostaly oszacowane wytgcznie dla grupy chorych stosujgcych folitropine alfa, folitropine beta bgdz
folitropine delta, czyli dla 46,01% populacji docelowe;.
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budzet
—————

Kategorie kosztowe

Koszt lekow
Koszt pomiaru poziomu FSH

Suma kosztow ré znigcych

Koszt lekow

Rekovelle ®  Rekovelle ®

z RSS
Cykl Il

Gonal-f®

2 215,62

Bemfola ®

219121

Ovaleap ®

2 218,05

Puregon ®

2 288,75

33,00

33,00

33,00

33,00

2 248,62

2 215,62

222421

219121

2 251,05

2 218,05

2 321,75

2 288,75

Koszt pomiaru poziomu FSH 33,00 33,00 33,00 33,00
Suma kosztow ré znigcych 2248,62 | 2224,21 | 2251,05 | 2321,75
Tabela 31.
Koszty r6 znigce (PLN) w poszczeg6lnych cyklach w scenariuszu dod — atkowym -

perspektywa wspolna

Kategorie kosztowe

Koszt lekéw
Koszt pomiaru poziomu FSH

Suma kosztow ré znigcych

Koszt lekow

Koszt pomiaru poziomu FSH

Suma kosztow ré znigcych

Koszt lekow

Koszt pomiaru poziomu FSH

Suma kosztéw ré znigcych

Rekovelle ®  Rekovelle ®

z RSS

Gonal-f®

3 157,33

Bemfola ®

247122

Ovaleap ®

2439,21

Puregon ®

2 452,69

33,00

33,00

33,00

33,00

3190,33

3 157,33

2504,22

247122

247221

2439,21

2 485,69

2 452,69

33,00

33,00

33,00

33,00

3190,33

3 157,33

2504,22

247122

247221

2439,21

2 485,69

2 452,69

33,00

33,00

33,00

33,00

3 190,33

2 504,22

247221

2 485,69

Wyniki analizy w rozwazanym scenariuszu przedstawiono w ponizszych tabelach z
perspektywy ptatnika publicznego i perspektywy wspoélnej. Dodatkowo wyniki przedstawiono z
uwzglednieniem lub nie instrumentow dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz
w wariantach (minimalny, prawdopodobny, maksymalny).
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Tabela 32.
Wyniki analizy wptywu na bud zet w scenariuszu dodatkowym z perspektywy ptatnika publicznego z uwzgl ednieniem RSS

Tabela 33.
Wyniki analizy wptywu na bud  zet w scenariuszu dodatkowym z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzgl ednienia RSS
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Tabela 34.
Wyniki analizy wptywu na bud zet w scenariuszu dodatkowym z perspektywy wspolnej z uwzgl ednieniem RSS

Tabela 35.
Wyniki analizy wptywu na bud zet w scenariuszu dodatkowym z perspektywy wspoélnej bez uwzgl ednienia RSS
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3. Analiza wra zliwo sci

Parametry uwzglednione w analizie wrazliwosci oraz zakres ich zmiennosci i zrédta danych

przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 36.

Parametry u zyte w analizie wra zliwo $ci wraz z zakresem zmienno $ci i zrédiem danych

Parametr

Srednia dawka
Rekovelle ® w | cyklu (ug)

Srednia dawka
Rekovelle ® w Il cyklu (ug)

Srednia dawka
Rekovelle ® w Il cyklu

(9)

Srednia dawka
folitropiny alfa oparta o

Odsetek ci az po | cyklu

Odsetek ci @z po Il cyklu

Koszt za pg folitropiny
delta

Warto §¢é parametru z
analizy podstawowej

Nowa warto $¢ parametru
(minimalna, maksymalna)

Uzasadnienie przyj etego zakresu zmienno $ci

Zrédio danych do
zakresu zmienno $ci

min 88,08 W analizie podstawowej uwzgledniono srednig dawke z

90,00 badania ESTHER-1; w analizie wrazliwosci testowano Nyboe An[(i(é]rsen 2017
max 91,92 granice 95% przedziatu ufnosci
min 102,86

107,70
max 112,54 W analizie podstawowej uwzgledniono srednig dawke z

. badania ESTHER-2; w analizie wrazliwosci testowano EMA 2017 [13]
130.00 min 118,43 granice 95% przedziatu ufnosci
' max 141,57
= I
ChPL Gonal-f® ChpPL Goﬂf@‘r’-

- '
min 30.70% W analizie podstawowej uwzgledniono $rednig z

31 15% ' odsetkéw z badania ESTHER-1 uzyskanych dla Nyboe Andersen 2017

! 0 Rekovelle® i Gonal-f®; w analizie wrazliwosci testowano [16]
max 31,60% najnizszy i najwyzszy odsetek
min 25 70% W analizie podstawowej uwzgledniono $rednig z
o odsetkéw z badania ESTHER-2 uzyskanych dla

26,75% 0 Rekovelle® i Gonal-f®; w analizie wrazliwosci testowano EMA 2017 [13]

max 27,80% najnizszy i najwyzszy odsetek
srednia wazona min | najtansza prezentacja W analizie podstawowej uwzgled_niono $redni wazony | Dane od Zamawiajgcego
koszt za mikrogram 3 prezentacji leku Rekovelle®; w [l
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Warto $¢ parametru z Nowa warto $¢ parametru
analizy podstawowej (minimalna, maksymalna)

Zrodto danych do

Parametr ; i
zakresu zmienno S$ci

Uzasadnienie przyj etego zakresu zmienno $ci

analizie wrazliwosci testowano najnizszy i najwyzszy
max | najdrozsza prezentacija koszt za mikrogram spos$rdd 3 prezentacji leku
Rekovelle®

min | najtansza prezentacja
Koszt leku Gonal-f ® za

$rednia wazona

j-m. (PLN) S .
max | najdrozsza prezentacja
W analizie podstawowej uwzgledniono $redni wazony
min | najtarisza prezentacja koszt' za j.m. lekdw zawierajgcych folitropine alfg, 1. Wagi oszacowane na
Koszt leku Bemfola ® za srednia wazona lekéw: Gonal-f®, Bemfola®, Ovaleap®; w analizie podstawie danych NFZ
j-m. (PLN) wrazliwosci testowano najnizszy i najwyzszy koszt za [15], ceny z

max | najdrozsza prezentacja | j m sposréd refundowanych prezentacii lekéw: Gonal- | Obwieszczenia MZ [17]

®, Bemfola®, Ovaleap®

min | najtansza prezentacja

Koszt leku Ovaleap ® za
j.m. (PLN)

Srednia wazona
max | najdrozsza prezentacja
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Parametr

Uwzgl ednienie kosztu
interwencji
zapobiegaj gcych OHSS

Wariant szacowania
wielko $ci populaciji
docelowej na podstawie

Warto §¢ parametru z
analizy podstawowej

NIE

alter

Nowa warto $¢ parametru
(minimalna, maksymalna)

TAK

Uzasadnienie przyj etego zakresu zmienno $ci

W analizie wrazliwosci testowano uwzglednienie kosztu
interwencji zapobiegajacych rozwojowi OHSS (ang.
ovarian hyperstimulation syndrome — zesp6t nadmiernej
stymulacji jajnikow). W ramach Analizy klinicznej [10]
wykazano bowiem, ze w badaniu ESTHER-1
interwencje zapobiegajace rozwojowi OHSS
zastosowano u ok. 2,3% chorych w grupie chorych
stosujgcych FOL DELTA i ok. 4,5% chorych w grupie
stosujgcych FOL ALFA w | cyklu leczenia, a r6znica
pomiedzy technologiami byla statystycznie istotna.
Istotnych statystycznie réznic miedzy grupami w
odniesieniu do czestosci stosowania interwencji
zapobiegajacych rozwojowi OHSS nie wykazano jednak
w i [l cyklu COS w badaniu ESTHER-2. W analizie
wrazliwosci postanowiono uwzgledni¢ odsetki z badan
ESTHER-1 i ESTHER-2 w celu oszacowania sredniego
kosztu interwencji zapobiegajgcych OHSS w kolejnych
cyklach leczenia z wykorzystaniem technologii
wnioskowanej i komparatora ($redni koszt samych
interwencji zapobiegajacych OHSS oszacowano
poprzez usrednienie wartosci z ankiet
przeprowadzonych wsrdd ekspertow klinicznych [11]).
Zatozono, ze koszt ten jest ponoszony przez pacjentke,
a zatem niniejszy parametr jest analizowany tylko w
perspektywie wspolnej (szczegoty obliczen w arkuszu
kalkulacyjnych dotgczonym do niniejszej analizy).

Zrodto danych do
zakresu zmienno $ci

Nyboe Andersen 2017
[16], EMA 2017 [13],
wyniki ankiety
przeprowadzonej wsrod
ekspertéw Klinicznych [11]

danych od Zamawiajgcego

alter

wynikoéw ankiet

W analizie wrazliwosci testowano alternatywny sposob
szacowania populacji docelowej oparty o wartosci
wskazane przez ekspertéw klinicznych uzyskane w
ramach przeprowadzonej ankiety [11] (szczegoty
obliczen w arkuszu kalkulacyjnych dotgczonym do
niniejszej analizy).

wyniki ankiety
przeprowadzonej wsrod
ekspertéw Klinicznych [11]
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Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 37.
Wyniki analizy wra zliwo $ci w zale zno$ci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego w wersji z RSS
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Tabela 38.
Wyniki analizy wra zliwo $ci w zale zno$ci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego w wersji bez RSS
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Tabela 39.
Wyniki analizy wra zliwo $ci w zale zno$ci od wariantu z perspektywy wspoélnej w wersjizRS S
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Tabela 40.
Wyniki analizy wra zliwo $ci w zale zno$ci od wariantu z perspektywy wspdélnej w wersji bez RSS
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4. Wptyw na organizacj e udzielania swiadcze n

Decyzja dotyczgcy refundacji produktu Rekovelle® (folitropina delta) stosowanego u kobiet w
kontrolowanej stymulacji jajnikébw w celu uzyskania rozwoju mnogich pecherzykéw, nie
spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen. Obecnie w Polsce
istniejg juz leki finansowane w ramach wnioskowanego wskazania, a droga podania tych lekow

jest taka sama jak leku Rekovelle® (wstrzykniecie podskérne).

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposob podawania leku. Objecie refundacjg
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem mie¢ istotnego wplywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.
5. Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczaca objecia refundacjg produktu Rekovelle® (folitropina delta) dotyczy
mnogich pecherzykéw. W zwigzku z niepokojgcymi danymi demograficznymi odnosnie
starzenia sie polskiego spoteczenstwa, leczenie zaburzeh ptodnosci powinno stanowi¢ jeden

Z priorytetéw Ministerstwa Zdrowia.

W tym miejscu nalezy podkresli¢, ze produkt Rekovelle® jest pierwszym lekiem w leczeniu
zaburzen ptodnosci, w ktérym stosowany jest zindywidualizowany schemat dawkowania. W
przypadku podjecia pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Rekovelle® rozszerzone
rozwoju mnogich pecherzykéw. Finansowanie FOL DELTA we wnioskowanym wskazaniu
umozliwi specjalistom z dziedziny leczenia nieptodnosci dobor wiasciwej i skutecznej metody

leczenia indywidualnie do potrzeb kazdej chorej.

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej nie stoi w sprzecznosci
z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych dotyczacej stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.
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Tabela 41.
Aspekty spoteczne i etyczne
Warunek ‘ Warto $¢é
Czy i ktére grupy pacjentéw moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;
Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych Tak

potrzebach;

Duza korzy $¢ dla
waskiej grupy
chorych

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osob, czy korzysé mata, ale
powszechna;

Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianejte  chnologii mo ze powodowa ¢ problemy spoteczne,

w tym:

wptywac na poziom satysfakcji pacjentdéw z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegoinych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacije; Nie
wywotywaé ponadprzecietny lek; Nie
powodowa¢ dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie
nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza koniecznos$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddzialuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie
konieczno$¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz

. L ot ; ) Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania. Nie

6. Zalozenia i ograniczenia

Najwazniejsze ograniczenie niniejszej analizy wigze sie ze sposobem obliczania srednich
dawek gonadotropin w poszczegélnych cyklach, ktére wykazujg decydujgcy wplyw na
koncowy wynik analizy. W zwigzku z tym, ze dawkowanie FOL DELTA jest ustalane
indywidualnie dla kazdej chorej na podstawie stezenia AMH w surowicy krwi chorych i masy
ciata, a dobowe dawki zarowno FOL DELTA, jak i FOL ALFA, mozna modyfikowa¢ stosownie
do reakcji jajnikow danej pacjentki, istnieje niepewnos¢ zwigzana ze sposobem szacowania
Sredniej catkowitej dawki w cyklu leczenia. Z uwagi na fakt, ze na podstawie dobowego
dawkowania przedstawionego w ChPL Rekovelle® [8] i ChPL Gonal-f® [5] nie sposob
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oszacowac Sredniego zuzycia FOL DELTA oraz FOL ALFA w cyklu leczenia, wartosci te
postanowiono uzyska¢ z badan klinicznych. Srednig dawke folitropiny delta przyjeto na
podstawie wynikow badan: ESTHER-1 (dla | cyklu leczenia) oraz ESTHER-2 (dla Il i lll cyklu
leczenia). Uwzgledniajgc ograniczenia zwigzane z tymi oszacowaniami, w analizie wrazliwosci

badano wplyw przyjecia wartosci granicznych 95% przedziatéw ufnosci tychze $rednich na

wynik inkrementalny. Dawkowanie folitropiny alfa w cyklu przyjeto na podstawie wynikow

badania GF 8407, ktére przedstawiono w ChPL Gonal-f® [5]. | KEGKcNGE

Z uwagi na decydujgcy wpltyw kosztu gonadotropin na wynik inkrementalny niniejszej analizy,
przyjeto zalozenia zwigzane ze sposobem szacowania kosztu za jednostke poréwnywanych
folitropin. W zwigzku z tym, ze FOL DELTA nie jest obecnie dostepna na rynku i nie jest
refundowana (nieznane sg przyszie udzialy rynkowe poszczegolnych prezentacji leku
Rekovelle®), w analizie podstawowej uwzgledniono $rednig wazong kosztu za mikrogram

obliczong na podstawie cen 3 wnioskowanych prezentacji leku Rekovelle®. |Gz

E|

analizie podstawowej uwzgledniono takze sredni wazony koszt za j.m. obecnie refundowanych
lekéw zawierajgcych folitropine alfa, tj. lekéw: Gonal-f®, Bemfola®, Ovaleap®. Na podstawie
cen refundowanych opakowan FOL ALFA, ich zawartosci (z Obwieszczenia MZ [17]), a takze
danych refundacyjnych [15], wyznaczono $redni wazony koszt za j.m. Gonal-f®, Bemfola®,
Ovaleap® uwzgledniony w analizie podstawowej. W analizie wrazliwosci testowano najnizszy
i najwyzszy koszt za mikrogram sposréd 3 prezentacji leku Rekovelle® (dla kosztu FOL
DELTA) oraz najnizszy i najwyzszy koszt za j.m. sposréd wszystkich refundowanych

prezentacji lekéw: Gonal-f®, Bemfola®, Ovaleap®.

Jednym z ograniczen niniejszej analizy jest takze sposdb szacowania wielkosci populacii
docelowej. W Polsce brak jest doktadnych badan populacyjnych okreslajacych zasieg
nieptodnosci. W zwigzku z tym wielko$¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia moze
by¢ stosowana okreslono na podstawie danych od Zamawiajgcego [9] oraz wynikéw badan
klinicznych ESTHER-1 [16] i ESTHER-2 [13].

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach
istniejgcej grupy limitowej 69.1, Hormony piciowe - gonadotropiny, zgodnie z uzasadnieniem

wskazanym w rozdziale 8.2. Podstawe limitu w tej grupie limitowe] stanowi¢ bedzie lek bedacy




Rekovelle® (folitropina delta) w kontrolowanej stymulaciji jajnikow w 68

@ celuuz i j i oW — i
yskania rozwoju mnogich pecherzykéw — analiza wptywu na
NMAHTA budzet

IGNORANTIA NOCET

obecnie podstawg limitu w grupie 69.1., a mianowicie lek Mensinorm® proszek

rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, 150 j.m.

Dla parametréw, ktére w najwiekszym stopniu obarczone sg niepewnoscig i majg potencjalnie

najwiekszy wptyw na wyniki, przeprowadzono analize wrazliwosci.
7. Podsumowanie i wnioski ko hcowe

W niniejszej pracy oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu leku Rekovelle® (folitropina delta) stosowanego u kobiet w kontrolowanej
stymulacji jajnikbw w celu uzyskania rozwoju mnogich pecherzykow do Wykazu lekéw
refundowanych w ramach kategorii dostepnosci: lek dostepny w aptece na recepte i wydawany

Swiadczeniobiorcy za odptatnoscig ryczattows.
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Bezposrednig konsekwencjg decyzji o finansowaniu leku Rekovelle® ze srodkéw publicznych
bedzie uksztaltowanie sie w Polsce nowej praktyki Klinicznej w leczeniu pacjentek
poddawanych kontrolowanej stymulaciji jajnikbw w celu wywotania rozwoju mnogich

pecherzykow. W Polsce dostepne sg obecnie gonadotropiny otrzymywane z linii komérkowej

produkcie leczniczym Rekovelle®, tj. folitropina delta, jest ludzkim rekombinowanym
hormonem folikulotropowym, nalezagcym do farmakoterapeutycznej klasy gonadotropin i
otrzymywana jest z ludzkiej linii komérkowej. Ponadto produkt leczniczy Rekovelle® jest
pierwszym lekiem w leczeniu zaburzen plodnosci, w ktorym stosowany jest
zindywidualizowany schemat dawkowania. W przypadku podjecia pozytywne] decyzji
refundacyjnej dla leku Rekovelle® rozszerzone zostanie zatem spektrum terapeutyczne, w
zwigzku z czym lekarze, ktérzy dotychczas stosowali leczenie przy pomocy dostepnych

gonadotropin, bedg mogli skorzystaé¢ réwniez z terapii z wykorzystaniem folitropiny delta.
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8. Zatgczniki

8.1. Dane refundacyjne NFZ

Tabela 42.
Liczba zrefundowanych opakowa n lekdéw w okresie stycze n-listopad 2017 r.

ST Nazwa, posta € i dawka leku Kod EAN
czynna
FOL ALFA Bemfola, roztwor do wstrzykiwan we 7640165220177 | 81 | 143 | 117 | 103 | 43 42 80 54 69 | 225 | 282
wstrzykiwaczu, 150 j.m.
FOL ALFA Bemfola, roztwor do wstrzykiwan, 150 | 5997001308486 | 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
j-m./0,25 ml
Bemfola, roztwor do wstrzykiwan we
FOL ALFA ety KIWACZU, 225 1m. 7640165220184 | 110 | 126 | 125 | 69 7 0 0 0 17 22 95
FOL ALFA Bemfola, roztwor do wstrzykiwan, 225 | 5947001308493 | 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
j-m./0,375 ml
FOL ALFA Bemfola, roztwor do wstrzykiwan we 7640165220191 | 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 | 17
wstrzykiwaczu, 300 j.m.
FOL ALFA Bemfola, roztwor do wstrzykiwan, 300 | 5947001308509 | 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
j.m./0,5 ml
Gonal-f, roztwor do wstrzykiwan we wktadzie
FOL ALFA do wstrzykiwacza potautomatycznego, 300 | 5909990007257 | 305 324 265 246 304 282 246 274 325 355 477
j-m. (1U)/0,5 ml (22 pg/0,5 ml)
ol AL | Gonal, roztwor do wstrzykiwan w ampulko- | 5q49990697304 | 130 | 123 | 145 | 124 | 199 | 166 | 104 | 109 | 185 | 153 | 173
strzykawce, 75 j.m. (IU) (5,5 pg)
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Substancja

czynna

FOL ALFA

FOL ALFA

FOL ALFA

FOL ALFA

FOL BETA
FOL BETA
KOR ALFA
KOR ALFA

MEN

MEN

MEN

MEN

Nazwa, posta € i dawka leku Kod EAN
Gonal-f, roztwor do wstrzykiwan we wktadzie
do wstrzykiwacza pétautomatycznego, 900 | 5909990007240 | 295 256 288 298 312 324 290 345 292 412 431
j-m. (1U)/1,5 ml (66 pg/1,5 ml)
Ovaleap, rOZt‘Jf"fnr %Oswrf]tlrzyk'wa”' 300 | 5909991088125 | 24 | 46 | 38 | 33 | 47 | 36 | 52 | 45 | 72 | 90 | 8
Ovaleap, roztwor do wstrzykiwan, 450 | gq09991088132 | 2 8 14 | 14 | 11 | 20 | 13 | 30 0 0 0
j-m./0,75 ml
Ovaleap, rOZt‘Jf"fnr ﬂoswnitlrzyk'wa“' 900 | 5909991088149 | 19 | 53 | 54 | 41 | 62 | 74 | 56 | 44 | 67 | 73 | 91
Puregon, roztwér do wstrzykiwan, 300 j.m. 5909990339754 189 75 204 191 214 252 187 175 158 219 216
Puregon, roztwor do wstrzykiwan, 600 j.m. | 5909990339761 | 650 703 846 818 773 662 612 668 657 926 845
Elonva, roztwér do wstrzykiwan, 100 ug 5909997077482 3 6 5 3 0 2 2 5 4 2 5
Elonva, roztwér do wstrzykiwan, 150 ug 5909997077499 31 38 50 40 40 50 53 33 40 32 33
Menopur, proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 1200 | 5909990812905 | 370 302 405 314 393 386 275 295 382 394 427
j.m. FSH + 1200 j.m. LH
Menopur, proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 600 | 5909990812981 | 631 665 752 593 794 741 631 675 700 834 935
j-m. FSH + 600 j.m. LH
Mensinorm, proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 150 | 5909991219338 | 486 597 817 840 676 816 848 643 735 999 938
j-m.
Mensinorm, proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 75 | 5909991219307 | 442 551 631 532 588 472 439 431 496 590 472
j.m.
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Substancja sty luty mar kwi maj cze | lipiec sie wrz paz list

czynna ey, pesiE e e (E AGE 2N TR A A A A AR S A A R A T

Fostimon, proszek i rozpuszczalnik do
URO sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 75 | 5909991083212 | 1116 | 865 | 1327 | 1400 | 1295 | 1203 | 975 | 1083 | 990 | 1178 | 973
j-m./ml
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8.2. Uzasadnienie finansowania wnioskowanej technologii

w ramach istniej gcej grupy limitowej

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych nalezy stwierdzi¢, ze
lek Rekovelle® mozna zakwalifikowaé do obecnie istniejgcej grupy limitowej 69.1, Hormony
piciowe - gonadotropiny [25]. Lek ten spetnia kryteria kwalifikacji do wspdlnych grup
limitowych, o ktérych mowa w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji ze wzgledu na: podobne
dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania przy podobnej skutecznosci. Lek
Rekovelle® ma réwniez takg sama droge podania (w postaci wstrzykniecia) jak pozostate leki

Z grupy limitowej 69.1.

Dodatkowo nalezy podkresli¢, ze na podstawie dowoddéw naukowych przytoczonych w ramach
Analizy klinicznej [10] stwierdzono, ze lek Rekovelle® wykazuje takg samg skuteczno$é¢ w
poréwnaniu z lekiem Gonal-f® (folitropina alfa), ktéry znajduje sie w tej samej grupie limitowej
(69.1, Hormony ptciowe — gonadotropiny), co inne refundowane gonadotropiny stosowane w
COS (folitropina beta, koryfolitropina alfa, menotropina, urofolitropina). Leki te znajdujg sie w
tej samej grupie limitowej, poniewaz uwazane sg zarOwno za rownie skuteczne, jak i
bezpieczne. Wniosek ten moze by¢ poparty stanowiskiem Prezesa Agencji Oceny technologii
Medycznych w Analizach weryfikacyjnych m.in. dla leku Gonal-f® oraz Fostimon®[2, 3] oraz
wynikami badan wigczonych do Analizy klinicznej — na ich podstawie nie stwierdzono

statystycznie istotnych r6znic pomiedzy technologig wnioskowang a komparatorami.

Na podstawie Obwieszczenia MZ aktualnego na dzien sktadania wniosku refundacyjnego [17]
ustalono, ze w ramach wykazu lekow refundowanych we wskazaniu: kontrolowana
hiperstymulacja jajnikéw w celu wywotania rozwoju mnogich pecherzykéw, w grupie limitowej
69.1. Hormony ptciowe — gonadotropiny refundowane sg obecnie leki: Bemfola® (folitropina
alfa), Gonal-f® (folitropina alfa), Ovaleap® (folitropina alfa), Puregon® (folitropina beta),
Fostimon® (urofolitropina), Menopur® (menotropina), Mensinorm® (menotropina) i Elonva®
(koryfolitropina alfa). Podstawe limitu w tej grupie limitowej stanowi lek Mensinorm®, proszek i

rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwarn, 150 j.m.
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8.3. Sprawdzenie zgodno s$ci analizy z minimalnymi

w sprawie minimalnych wymaga n

Tabela 43.
Check-lista zgodno $ci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z minim

wymaganiami przedstawionymi w

wymaga n

Nr

Zadanie

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacii

wymaganiami opisanymi w  Rozporz gdzeniu MZ

Tak/Nie/nie dotyczy

n/d

alnymi
Rozporz gdzeniu MZ w sprawie minimalnych

obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

TAK, rozdziat 2.5.1.

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3.

w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3.

1.4.

w ktoérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wkasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
0 objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.4.

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, ponoszonych
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2.

z wyszczegOlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

lloSciowa  prognoza rocznych  wydatkbw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

3.1

z wyszczegolnieniem skltadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

lloSciowa  prognoza  rocznych  wydatkbw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

4.1.

z wyszczegolnieniem skltadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.2.

Oszacowanie dodatkowych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

5.1.

z wyszczegolnieniem skladowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.




@ Rekovelle® (folitropina delta) w kontrolowanej stymulacji jajnikow w
celu uzyskania rozwoju mnogich pecherzykéw — analiza wptywu na
NMAHTA ! JHmnogich peeherey i

budzet

IGNORANTIA NOCET

75

Nr

Zadanie

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen ze $rodkéw publicznych

Tak/Nie/nie dotyczy

TAK, rozdziat 2.8.

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczegllnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 6.

9.1.

wyszczegolnienie zalozeh dotyczgcych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu

TAK, rozdziat 6.

10.

Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy
powtorzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

TAK

11.

Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie
czasowym wtasciwym dla analizy wptywu na budzet

TAK

12.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegoélnosci
na podstawie rocznej liczebnosci populaciji

TAK

12.1.

w analizie wplywu na budzet przedstawiono dodatkowy wariant,
w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu o inne
dane

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populaciji)

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebnosci populacji

13.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujgcych wariantach

ez uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

* bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

TAK

13.1.

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundaciji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)

e wart. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej)

TAK, rozdziat 8.2.
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8.4. Liczba opakowa n technologii wnioskowanej

Tabela 44.

Okreslenie miesi ecznej wielko $ci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku
objecia refundacj a, wyrazonej w liczbie opakowa n leku zawieraj gcych 12 mikrogramow
FOL DELTA

Tabela 45.

Okreslenie miesi ecznej wielko $ci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku
obj ecia refundacj a, wyrazonej w liczbie opakowa n leku zawieraj gcych 36 mikrograméw
FOL DELTA
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Tabela 46.

Okreslenie miesi ecznej wielko $ci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku

objecia refundacj a, wyrazonej w liczbie opakowa n leku zawieraj gcych 72 mikrogramy
FOL DELTA
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