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Streszczenie

el

0

Celem analizy jest ocena kosztow stosowania progesteronu w postaci wstrzykniec podskérnych
(Prolutex®) u kobiet wymagajacych wsparcia fazy lutealnej.

Zgodnie z praktyka kliniczng wnioskowane wskazanie dla produktu leczniczego Prolutex® obejmuje
wsparcie fazy lutealnej, jako czesc programu leczenia nieptodnosci technikami wspomaganego
rozrodu (ang. ART - Assisted Reproductive Technology) u kobiet, ktore nie moga stosowac produktow
dopochwowych, nie toleruja ich lub u ktorych ich stosowanie jest niewystarczajgce.

_ (Stanowisko ekspertow klinicznych, patrz APD Prolutex).

U kobiet, ktore nie moga stosowac lub nie tolerujg produktow dopochwowych, preparaty dopochwowe
nie stanowig komparatora dla produktu leczniczego Prolutex®. Prolutex® ze wzgledu na unikatowe
cechy nie ma realnego komparatora (innego alternatywnego produktu). W zwiazku z powyzszym, w tej
populacji kobiet alternatywa (komparatorem) dla progesteronu w postaci wstrzykniec
podskérnych, jest stosowanie leku Prolutex® poza systemem refundacyjnym (komparator C1), co
stanowi aktualng praktyke kliniczna. Z doswiadczenia wynika, ze progesteron we wstrzyknieciach
podskérnych jest obecnie stosowany w petnej odptatnosci u

(Stanowisko ekspertow klinicznych, patrz APD Prolutex).
Strategia analityczna, struktura i parametry analizy

Biorac pod uwage przyjecie progesteronu we wstrzyknieciach podskornych Prolutex® poza systemem
refundacyjnym jako komparatora dla produktu Prolutex® po wprowadzeniu refundacji, istnieja
przestanki do przeprowadzenia selektywnej analizy kosztow, tj. przeprowadzenia analizy
minimalizacji kosztow.

Analize minimalizacji kosztow przeprowadzono z uwzglednieniem kosztow nabycia substancji
czynnej, uznajac, Zze pozostate koszty zwiazane z: leczeniem powiktan, stosowaniem innych lekow
i leczeniem dzialan niepozadanych nie roznicujg analizowanych opcji terapeutycznych.
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Z uwagi na wnioskowang refundacje produktu Prolutex™ w ramach katalogu A, w analizie przyjeto
perspektywe NFZ i perspektywe wspolna (NFZ i chorego). Dodatkowo przedstawiono wydatki
pacjenta.

W celu oszacowania ilorazu kosztow i wynikow zdrowotnych dla analizowanych opcji terapeutycznych,
dane dotyczace skumulowanego zysku lat Zycia w pelnym zdrowiu zwiazanego ze progesteronu
w postaci wstrzykniec podskornych przyjeto na podstawie publikacji Krol 2019.

Biorac pod uwage przyjecie progesteronu we wstrzyknieciach podskornych Prolutex® poza systemem
refundacyjnym jako komparatora dla produktu Prolutex® po wprowadzeniu refundacji, oraz
uwzglednienie jedynie kosztow leku i liczby opakowan w cyklu (taka sama dla interwencji
i komparatora) w ramach analizy wrazliwosci przedstawiono jedynie scenariusz SA1 z alternatywng
liczbg cykli stosowania produktu Prolutex® (przyjeto 12 tygodni stosowania leku, zgodnie z ChPL
Prolutex).

Wyniki

Perspektywa NFZ

Perspektywa wspolna (NFZ i chorego)

Perspektywa pacjenta
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Whioski

Otrzymane wyniki stanowia ekonomiczne uzasadnienie wprowadzenia finansowania progesteronu
w postaci wstrzykniec podskdérnych u kobiet wymagajacych wsparcia fazy lutealnej.

Objecie refundacja apteczna progesteronu w postaci wstrzyknieé podskornych wptynie na obnizenie
kosztu terapii ponoszonego przez pacjentki oraz poprawe rownosci dostepu do leczenia, bez zmian
aktualnej praktyki klinicznej. Pozwoli zminimalizowac¢ koszty alternatywne zwiazane
Z poronieniami (koszt indukcji poronienia i/lub skrobania jamy macicy; JGP M16/M17 ok 5 tys. zt),
mozliwymi powiktaniami, odroczeniem decyzji o rodzicielstwie, opieka psychologiczng
i psychiatryczng, jednoczesnie przyczyniajac sie do zysku demograficznego i ekonomicznego.
Zgodnie z szacunkami dla Polski zwrot ekonomiczny z urodzen zwiazanych z zastosowaniem technik
wspomaganego rozrodu wynosi 86 zt na kazdy wydane 1zt (Kurzawa 2025).

Podanie podskorne progesteronu zapewnia przewidywalng ekspozycje hormonalng i mozliwosé
samodzielnego stosowania, co zwieksza akceptacje terapii.

Wprowadzenie finansowania progesteronu w postaci wstrzykniec podskornych wypetni istotna luke
terapeutyczna w ramach preparatow refundowanych u kobiet, ktére nie moga stosowac
produktéw dopochwowych, nie toleruja ich lub u ktérych ich stosowanie jest niewystarczajace,
umozliwiajac realizacje standardu wsparcia fazy lutealnej zgodnie z aktualng wiedza
i powszechng praktyka medyczng.

Bioragc pod uwage znaczenie wsparcia fazy lutealnej dla skutecznosici leczenia nieptodnosci
technikami wspomaganego rozrodu, udokumentowang skutecznos¢ i bezpieczeristwo
progesteronu w postaci wstrzykniec podskornych oraz fakt, ze ta postac jest juz powszechnie
stosowana w petnej odptatnosci, wprowadzenie finansowania progesteronu w postaci wstrzykniec

podskérnych jest w petni uzasadnione. I
|

Rownos¢ dostepu do terapii koniecznej klinicznie, wpisuje sie w cele Programu Polityki
Zdrowotnej , Leczenie nieptodnosci obejmujace procedury medycznie wspomaganej prokreacji,
w tym zaplodnienie pozaustrojowe prowadzone w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji,
na lata 2024-2028” (tj. zapewnienie rownego dostepu do leczenia nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego oraz zwiekszenie skutecznosci leczenia nieptodnosci) (PPZ
nieptodnosc¢ 2024-2028).
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Stowa kluczowe

progesteron, faza lutealna, techniki wspomaganego rozrodu, analiza ekonomiczna
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Skroéty i akronimy

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ART techniki wspomaganego rozrodu (ang. assisted reproductive
technology)

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

MZ Minister Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

QALY lata zycia skorygowane o jakosc (ang. quality adjusted life years)
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1 Cel analizy

Celem analizy jest ocena kosztow stosowania progesteronu w postaci wstrzykniec
podskarnych (Prolutex®) u kobiet wymagajacych wsparcia fazy lutealnej.

il

Zgodnie z praktyka kliniczna wnioskowane wskazanie dla produktu leczniczego Prolutex®
obejmuje wsparcie fazy lutealnej, jako czesc programu leczenia nieptodnosci technikami
wspomaganego rozrodu (ang. ART - Assisted Reproductive Technology) u kobiet, ktore nie
moga stosowac produktow dopochwowych, nie toleruja ich lub u ktorych ich stosowanie jest
niewystarczajace.

Wybor komparatorow jest zgodny z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji (Wytyczne AOTMIT) oraz Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia (MZ) w sprawie
minimalnych wymagan (Rozporzadzenie MZ). Zgodnie z aktualnymi wytycznymi oceny
technologii medycznych AOTMIT, komparatorem dla ocenianej interwencji w pierwszej
kolejnosci musi by¢ tzw. istniejaca praktyka.

(Stanowisko ekspertow

klinicznych, patrz APD Prolutex).

U kobiet, ktore nie mogg stosowac lub nie tolerujg produktow dopochwowych, preparaty
dopochwowe nie stanowig komparatora dla produktu leczniczego Prolutex®. Prolutex® ze
wzgledu na unikatowe cechy nie ma realnego komparatora (innego alternatywnego
produktu). W zwigzku z powyzszym, w tej populacji kobiet alternatywa (komparatorem) dla
progesteronu w postaci wstrzykniec podskornych, jest stosowanie leku Prolutex™ poza
systemem refundacyjnym (komparator C1), co stanowi aktualng praktyke kliniczna.
Z doswiadczenia wynika, Ze progesteron we wstrzyknieciach podskornych jest obecnie
stosowany w petnej odptatnosci u

(Stanowisko ekspertow klinicznych, patrz APD Prolutex).

Szczegotowy wybor komparatorow, zgodnie z istniejaca praktyka kliniczng w Polsce,
przedstawiono w Analizie problemu decyzyjnego (APD Prolutex).

W ponizszej tabeli przedstawiono kontekst analizy wg schematu PICO (populacja,
interwencja, komparator, wyniki, ang. population, intervention, comparison, outcome).

Tab. 1. Kontekst analizy wg schematu PICO.

Kryterium Charakterystyka

Populacja (P) Kobiety wymagajace wsparcia fazy lutealnej, ktore nie moga stosowac
produktow dopochwowych, nie tolerujg ich lub u ktorych ich stosowanie
jest niewystarczajace

Interwencja (1) Progesteron w postaci wstrzyknie¢ podskarnych (Prolutex)**

Komparatory (C1) Aktualna praktyka kliniczna rozumiana jako stosowanie progesteronu
w postaci wstrzykniec podskornych (Prolutex) poza systemem refundacji

11
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Kryterium

Charakterystyka

Perspektywa

L]

ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
perspektywa wspolna NFZ i pacjenta

Horyzont czasowy

1 rok

Parametry Bezposrednie koszty medyczne:
e koszt zakupu lekow
Wyniki (O) e roznica kosztow stosowania progesteronu w postaci wstrzykniec

podskornych (Prolutex) po objeciu refundacja i poza systemem
refundacji

cena zbytu netto, przy ktérej koszt stosowania leku i komparatora
jest rowny zero;

oszacowanie kosztow terapii progesteronem w postaci wstrzykniec
podskérnych (Prolutex) po objeciu refundacja, wspotczynnika
wynikow zdrowotnych i kosztow dla komparatora oraz urzedowej
ceny zbytu progesteronu w postaci wstrzyknie¢ podskdornych
(Prolutex) po objgciu refundacja, przy ktorej koszty leku nie sg
wyzsze niz koszty komparatora o najkorzystniejszym wspoétczynniku
wynikow zdrowotnych i kosztow.

** dodany lub nie do progesteronu podawanego dopochwowo.

12
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2 Uzasadnienie kliniczne

Zgodnie z praktyka kliniczng wnioskowane wskazanie dla produktu leczniczego Prolutex”
obejmuje wsparcie fazy lutealnej, jako czesc programu leczenia nieptodnosci technikami
wspomaganego rozrodu (ang. ATR - Assisted Reproductive Technology) u kobiet, ktore nie
mogg stosowac produktow dopochwowych, nie toleruja ich lub u ktorych ich stosowanie jest
niewystarczajace.

I (stanowisko  ekspertow

klinicznych, patrz APD Prolutex).

U kobiet, ktore nie moga stosowac lub nie tolerujg produktow dopochwowych, preparaty
dopochwowe nie stanowig komparatora dla produktu leczniczego Prolutex®. Prolutex® ze
wzgledu na unikatowe cechy nie ma realnego komparatora (innego alternatywnego
produktu). W zwigzku z powyzszym, w tej populacji kobiet alternatywa (komparatorem) dla
progesteronu w postaci wstrzykniec¢ podskornych, jest stosowanie leku Prolutex® poza
systemem refundacyjnym (komparator C1), co stanowi aktualng praktyke kliniczng.
Z doswiadczenia wynika, ze progesteron we wstrzyknieciach podskérnych jest obecnie
stosowany w peinej odptatnosci u

(Stanowisko ekspertow klinicznych, patrz APD Prolutex).

Biorac pod uwage przyjecie progesteronu we wstrzyknieciach podskornych Prolutex® poza
systemem refundacyjnym jako komparatora dla produktu Prolutex® po wprowadzeniu
refundacji, istnieja przestanki do przeprowadzenia selektywnej analizy kosztow, tj.
przeprowadzenia analizy minimalizacji kosztow.

13



Prolutex™ (progesteron w postaci wstrzyknigc podskornych) we wsparciu fazy lutealnej - analiza ekonomiczna

3 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Obecnie w Polsce produkt leczniczy Prolutex 25 mg (progesteron w postaci wstrzykniec
podskornych) nie jest finansowany ze srodkow publicznych (Obwieszczenie MZ).

Aktualna grupa limitowa ,,65.1, Hormony piciowe - progestageny - progesteron stosowane
doustnie i dopochwowo” obejmuje tylko preparaty podawane dopochwowo i doustnie, a
preparaty dopochwowe sa postaciami pierwszego wyboru dla progesteronu w leczeniu
wspomagajacym w fazie lutealnej.

Prolutex jest lekiem stosowanym u kobiet, ktore nie moga stosowac lub nie toleruja
produktow dopochwowych lub stosowanie preparatow dopochwowych jest niewystarczajace
i wiaze sie z wysokim ryzykiem poronienia (,,lek drugiego wyboru”). Stad majac na uwadze
inne wskazanie rejestracyjne oraz odmienny sposéb podawania leku, ktory nie miesci sie
w aktualnie zdefiniowanej grupie limitowej, wnioskowane jest wprowadzenie finansowania
progesteronu w postaci wstrzyknie¢ podskornych w ramach nowej grupy limitowej.

Bazujac na przyktadach istniejacych grup limitowych, w ktérych zroéznicowano postacie
farmaceutyczne lekow, np. 100.0, 120.0 i 68.0:

e 100.1, Sulfametoksazol w potaczeniu z trimetoprymem do stosowania doustnego -
postacie state;

e 100.2, Sulfametoksazol w potaczeniu z trimetoprymem do stosowania doustnego -
postacie ptynne;

lub

e 120.1, Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace - antymetabolity -
metotreksat do stosowania doustnego;

e 120.2, Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace - inne immunosupresanty -
metotreksat do stosowania podskérnego;

lub

e 68.1, Leki hormonalne do podawania przezskérnego, zawierajace estradiol lub
estradiol w skojarzeniu z progestagenami;

e 68.2, Leki hormonalne do podawania doustnego, zawierajace estradiol lub estradiol
w skojarzeniu z progestagenami;

Proponowana nowa grupa limitowa dla produkt leczniczy Prolutex 25 mg w postaci
wstrzyknie¢ podskornych mogtaby mie¢ brzemiennie:

»65.2, Hormony piciowe - progestageny - progesteron stosowany podskérnie”

Zgodnie z ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Ustawa refundacyjna 2011) Minister
wtasciwy do spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacja, dokonuje kwalifikacji do
nastepujacych odptatnosci:

1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majacego udowodniong skutecznosc
w leczeniu nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia

14



Prolutex™ (progesteron w postaci wstrzyknigc podskornych) we wsparciu fazy lutealnej - analiza ekonomiczna

2)

3)

umystowego lub zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegolnym
zagrozeniu epidemicznym dla populacji, albo leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego stosowanego w ramach programu lekowego;
ryczattowej - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego:

- wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczna, stosowania dtuzej niz 30
dni oraz ktorego miesieczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy
odptatnosci  30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego
wynagrodzenia za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow
wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o
minimalnym wynagrodzeniu za prace, albo

— zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo
— wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczng, stosowania nie dtuzej niz

30 dni oraz ktorego koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 50%
limitu finansowania przekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia za prace,
ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art.
2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za
prace;

50% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory wymaga, zgodnie z aktualng wiedza medyczna, stosowania nie
dtuzej niz 30 dni;

30% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory nie zostat zakwalifikowany do poziomow odptatnosci okreslonych
w pkt 1-3.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Rady Ministrow z 11 wrzesnia 2025 r. w sprawie minimalnego
wynagrodzenia za prace oraz wysokosci minimalnej stawki godzinowej w 2026 r., minimalne
wynagrodzenie za prace od 1 stycznia 2026 roku wzrosnie do 4 806 PLN (Rozporzadzenie RM).
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4 Zakres analizy - minimalne wymagania

Uznajac porownywalng skutecznos¢ progesteronu w postaci wstrzykniec podskornych
i progesteronu podawanego dopochwowao przeprowadzono analize minimalizacji kosztow.

Zgodnie z 85 ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia (MZ): ,W przypadku wykazania
terapeutycznej rownorzednosci wynikow zdrowotnych pomiedzy technologia wnioskowang
a technologia opcjonalng dopuszcza sie przedstawienie oszacowania roznicy pomiedzy
kosztem stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania technologii
opcjonalnej, zamiast oszacowan, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 2 i 3.” W zwiazku
Z powyzszym, W niniejszej analizie nie przeprowadzono analiz:

e oszacowania kosztu uzyskania dodatkowego roku Zycia skorygowanego o jakosc,
wynikajacego z =zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych
technologii opcjonalnych, wnioskowana technologia (85 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia
MZ);

e oszacowania kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, wynikajacego z zastgpienia
technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych,
wnioskowana technologia - w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia kosztu,
o ktorym mowa w pkt 2 (85 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia MZ; §5 ust. 2 pkt
3 rozporzadzenia MZ).

Poniewaz nie przeprowadzono wyzej wymienionych analiz, w niniejszym opracowaniu nie
ma rowniez oszacowania, ktore wynika z tych analiz, tj.:

e o0szacowania ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktorej koszt, o ktorym
mowa w pkt 2 (85 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia MZ), a w przypadku braku mozliwosci
wyznaczenia tego kosztu - koszt, o ktorym mowa w pkt 3 (85 ust. 2 pkt
3 rozporzadzenia MZ), jest rowny wysokosci progu, o ktorym mowa w art. 12 pkt 13
ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Ustawa refundacyjna 2011).

Zamiennie, zgodnie z §5 ust. 4 rozporzgdzenia MZ oszacowano ceny zbytu netto technologii
wnioskowanej, przy ktorych réznica, o ktorej mowa w 85 ust. 3 rozporzadzenia MZ, jest
réwna zero (tzw. analiza progowa).

Kolejna konsekwencja braku przedstawienia oszacowan, o ktorych mowa w 85 ust. 2 pkt
21585 ust. 2 pkt 3 rozporzadzenia MZ jest ograniczenie analizy jedynie do kosztow
zwiazanych ze stosowaniem technologii (analiza minimalizacji kosztow). Takie podejscie jest
logicznym nastepstwem wynikajacym z 85 ust. 3 rozporzadzenia MZ: ,W przypadku braku
roznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy technologia wnioskowana, a technologiag
opcjonalng dopuszcza sie przedstawienie oszacowania roznicy pomiedzy kosztem stosowania
technologii wnioskowanej, a kosztem stosowania technologii opcjonalnej, zamiast
oszacowan, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 2§ 3.”

Ze wzgledu na zastosowang technike analityczng (analiza minimalizacji kosztow) w analizie
nie przedstawiono probabilistycznej analizy wrazliwosci.
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5 Perspektywa

Zgodnie z rozporzadzeniem MZ z dnia 30 pazdziernika 2023 roku w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie maja
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, analiza ekonomiczna jest
przeprowadzana w dwoch wariantach:

e 7 perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych;

e z perspektywy wspolnej podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcy (Rozporzadzenie MZ).

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT; wersja
3.0) analize nalezy wykonaé z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkéow publicznych (perspektywa ptatnika publicznego) oraz z tacznej
perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych
i Swiadczeniobiorcow przy uwzglednieniu wspotptacenia za technologie medyczne (taczna
perspektywa ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcow) (Wytyczne AOTMIT).

Z uwagi na wnioskowana refundacje produktu Prolutex® w ramach katalogu A, w analizie
przyjeto perspektywe NFZ i perspektywe wspolng (NFZ i chorego). Dodatkowo przedstawiono
wydatki pacjenta.
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6 Horyzont czasowy

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (wersja 3.0)
w przypadku gdy analiza ekonomiczna ma charakter minimalizacji kosztow i koszty zwiazane
ze stosowaniem porownywanych technologii medycznych sa state w czasie, mozna przyjac
jednostkowa dtugosc horyzontu czasowego, np. 1 rok (Wytyczne AOTMIT).

Zgodnie z opinia ekspertow klinicznych, progesteron w postaci wstrzykniec podskornych
stosowany jest srednio przez [l w cyklu (Stanowisko ekspertow klinicznych, patrz APD
Prolutex). W analizie przyjeto
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7 Strategia i technika analityczna

U kobiet, ktore nie moga stosowac lub nie toleruja produktow dopochwowych, preparaty
dopochwowe nie stanowig komparatora dla produktu leczniczego Prolutex®. Prolutex® ze
wzgledu na unikatowe cechy nie ma realnego komparatora (innego alternatywnego
produktu). W zwiazku z powyzszym, w tej populacji kobiet alternatywa (komparatorem) dla
progesteronu w postaci wstrzyknie¢ podskoérnych, jest stosowanie leku Prolutex® poza
systemem refundacyjnym (komparator C1), co stanowi aktualng praktyke kliniczna.
Z doswiadczenia wynika, ze progesteron we wstrzyknieciach podskérnych jest obecnie

stosowany w petnej odptatnosci u [

B (Stanowisko ekspertow klinicznych, patrz APD Prolutex).

Biorac pod uwage przyjecie progesteronu we wstrzyknieciach podskornych Prolutex® poza
systemem refundacyjnym jako komparatora dla produktu Prolutex® po wprowadzeniu
refundacji, istnieja przestanki do przeprowadzenia selektywnej analizy kosztow, tj.
przeprowadzenia analizy minimalizacji kosztow.

Analize minimalizacji kosztow przeprowadzono z uwzglednieniem kosztow nabycia
substancji czynnej, uznajac, ze pozostate koszty zwiazane z: leczeniem powiktan,
stosowaniem innych lekow i leczeniem dziatan niepozadanych nie roznicuja analizowanych
opcji terapeutycznych.

W analizie minimalizacji kosztow wykorzystano skoroszyt kalkulacyjny Excel wykonany
w oprogramowaniu Microsoft Office 365, pozwalajacy oszacowal koszty stosowania
technologii medycznych (analizowanej i opcjonalnych) w przyjetym horyzoncie czasowym.
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8 Dyskontowanie

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami Ministra Zdrowia ,,Jezeli horyzont wtasciwy dla analizy
ekonomicznej w przypadku technologii wnioskowanej przekracza rok, oszacowania,
o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1-4, powinny zostac przeprowadzone z uwzglednieniem rocznej
stopy dyskontowej w wysokosci 5% dla kosztow i 3,5% dla wynikow zdrowotnych”

(Rozporzadzenie MZ).

W analizie uwzgledniono | horyzont czasowy i w zwiazku z tym nie uwzgledniono
dyskontowania.
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9 Parametry

9.1 Koszty nabycia substancji czynnej
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9.2 Analiza wrazliwosci

spetniac analizy uwzglednione we wnioskach refundacyjnych, analiza wrazliwosci jest
niezbedna ze wzgledu na niepewnosc wynikow analizy ekonomicznej (Rozporzadzenie MZ).

Biorac pod uwage przyjecie progesteronu we wstrzyknieciach podskornych Prolutex® poza
systemem refundacyjnym jako komparatora dla produktu Prolutex® po wprowadzeniu
refundacji, oraz uwzglednienie jedynie kosztow leku i liczby opakowan w cyklu (taka sama
dla interwencji i komparatora) w ramach analizy wrazliwosci przedstawiono jedynie
scenariusz SA1 z alternatywna liczba cykli stosowania produktu Prolutex® (przyjeto 12 tygodni
stosowania leku, zgodnie z ChPL Prolutex).
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9.3 Analiza progowa

Analiza progowa (ang. threshold analysis) wymaga skalkulowania krytycznych wartosci
zmiennych, przy ktorych zmienia sie wniosek koncowy.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie
minimalnych wymagan (Rozporzadzenie MZ) wyniki analizy progowej w przypadku analizy
minimalizacji kosztow (dla analizy podstawowej i scenariuszy analiz wrazliwosci) nalezy
przedstawic:

e w postaci ceny zbytu netto (CZN) technologii wnioskowanej, przy ktorej roznica
pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania
technologii opcjonalnej jest rowna zero;

e w postaci urzedowej ceny zbytu (UCZ) technologii wnioskowanej, przy ktorej koszt
stosowania wnioskowanej technologii nie jest wyzszy niz koszt technologii
opcjonalnej o najkorzystniejszym wspotczynniku wynikow zdrowotnych uzyskiwanych
u pacjentow stosujacych technologie opcjonalna, wyrazonych jako liczba lat zycia
skorygowanych o jakosc, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tej liczby -
jako liczba lat zycia, do kosztow ich uzyskania.

Wyniki analizy progowej przedstawiono w rozdz. 10.1.3, 10.2.3 i 10.3.3.

9.4 Wyniki zdrowotne

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami (jakie musza spetniac analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu, o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz
o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu), w ramach analizy ekonomicznej, jezeli zachodza okolicznosci, o ktorych mowa
w np. 13 ust. 3 ustawy nalezy przedstawic:

e oszacowanie kosztu stosowania wnioskowanej technologii;

e oszacowanie wspotczynnika wynikow zdrowotnych uzyskiwanych u pacjentow
stosujacych technologie opcjonalng, wyrazonych jako liczba lat zycia skorygowanych
o jakosc¢, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tej liczby - jako liczba lat
zycia, do kosztow ich uzyskania, dla kazdej z refundowanych technologii
opcjonalnych;

o kalkulacje urzedowej ceny zbytu wnioskowanej technologii, przy ktorej koszt
stosowania, o ktorym mowa w pkt 1, nie jest wyzszy niz koszt technologii opcjonalnej
o najkorzystniejszym wspotczynniku, o ktorym mowa w pkt 2 (Rozporzadzenie MZ).

W ramach niniejszej analizy porownywano stosowanie progesteronu w postaci wstrzykniec
podskornych Prolutex® po wprowadzeniu refundacji z progesteronem w postaci wstrzykniec
podskornych Prolutex® stosowanym poza systemem refundacyjnym, stad wartosc przyjetego
do obliczen wyniku zdrowotnego i oszacowanego wspoétczynnika, o ktorym mowa w pkt 2,
nie ma zadnego wptywu na analize, w zwiazku z czym przedstawiono to oszacowanie ze
wzgledow formalnych, ale nie poddawano testowaniu w ramach analizy wrazliwosci.
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W celu odnalezienia badan pierwotnych i wtornych uzytecznosci stanow zdrowia wtasciwych
dla przyjetego w analizie ekonomicznej modelu przebiegu choroby poszukiwano badan
oceniajacych uzytecznosc stanow zdrowia w populacji kobiet z nieptodnoscia.

Strategie wyszukiwania oraz diagram wg PRISMA 2020 przedstawiajacy kolejne etapy
wyszukiwania i selekcji badan, oraz spis publikacji wtaczonych i wykluczonych z przegladu
systematycznego badan dotyczacych uzytecznosci standéw zdrowia przedstawiono w aneksie
1.1

Kryteria wtaczenia:

e badania przeprowadzone w populacji kobiet wymagajacych wsparcia fazy lutealnej
(poszukiwano wartosci uzytecznosci oszacowanych w populacji jak najbardziej
zblizonej do populacji polskiej);

o na potrzeby niniejszego przegladu rozszerzono kryteria wtaczenia do kobiet
z nieptodnoscia (ogdlnie)’;

e badania, w ktorych oceny uzytecznosci dokonano z zastosowaniem odpowiednich
metod pomiaru, preferowana ocena kwestionariuszem EQ-5D;

o w przypadkéw braku doniesien dotyczacych bezposrednio uzytecznosci,
poszukiwano rowniez doniesien w ktorych wykorzystano kwestionariusze
jakosci Zycia, ktore wymagaja algorytmow konwertujacych na uzytecznosc.

e publikacje petnotekstowe w jezyku polskim i angielskim.

Kryteria wykluczenia - publikacje niespetniajace powyzszych kryteriow wtaczenia:

e brak wartosci uzytecznosci dla kabiet z nieptodnoscia;
e brak wartosci uzytecznosci w publikacji;

e abstrakty konferencyjne;

e publikacje w jezyku innym niz polski i angielski.

Prace zidentyfikowane w procesie wyszukiwania byly wstepnie oceniane pod katem
zgodnosci tytutu i abstraktu z celem pracy. Zidentyfikowano 15 publikacji, ktorych petne
teksty oceniono pod katem zgodnosci z kryteriami kwalifikacji do przegladu i wykluczenia
z niego. Do 06.03.2026 r. wtaczono 1 publikacje spetniajaca kryteria wtaczenia do przegladu
(patrz rozdz. 1.1).

W analizie ilorazu kosztow i efektow zdrowotnych uwzgledniono wartosc¢ uzytecznosci na
podstawie publikacji Krol 2019 (patrz ponizsza tabela).

Tab. 4. Wyniki zdrowotne przyjete w analizie ilorazu kosztow i efektow na podstawie publikacji
Krol 2019.

Definicja stanu zdrowia UzytecznoSc | VAS
(TTO)

Nieptodnosc (ogolna populacja), inne problemy zdrowotne - wartos¢ | 0,784 0,710

przyjeta w analizie

Nieptodnosc pierwotna, brak innych problemow zdrowotnych 0,792 0,689

T nie uwzgledniono specyficznych populacji kobiet z nieptodnoscia w przebiegu m.in. endometriozy,
czy zespotu policystycznych jajnikow (PCOS).
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Definicja stanu zdrowia Uzytecznos$c | VAS
(TTO)

Nieptodnosc wtorna (1 dziecko), brak innych problemow zdrowotnych | 0,845 0,751

Nieptodnosc wtorna (3 dzieci), brak innych probleméw zdrowotnych 0,868 0,796

Obnizona ptodnosc (pierwotna), brak innych problemow zdrowotnych | 0,726* 0,640

Obnizona ptodnosc (1 dziecko), brak innych problemow zdrowotnych 0,747* 0,662

Obnizona ptodnosc (pierwotna), inne problemy zdrowotne 0,761* 0,675

TTO - time trade-off; VAS - visual analogue scale. *dostosowane wartosci VAS.

Do dalszych obliczen, jako najbardziej wiarygodna, postanowiono

uzytecznosci kobiet z nieptodnoscig na poziomie 0,784 (Krol 2019).

przyjac wartosc
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9.5

Podsumowanie zatozen i parametrow

Zatozenia, na podstawie ktorych dokonano oszacowan oraz kalkulacji:

Bl \Wnioskowana cena producenta (cena zbytu netto)

Zgodnie z praktyka kliniczng wnioskowane wskazanie dla produktu leczniczego
Prolutex® obejmuje wsparcie fazy lutealnej, jako czes¢ programu leczenia
nieptodnosci technikami wspomaganego rozrodu (ang. ART - Assisted Reproductive
Technology) u kobiet, ktore nie moga stosowac produktow dopochwowych, nie
toleruja ich lub u ktorych ich stosowanie jest niewystarczajace.

B 5tanowisko ekspertow klinicznych, patrz APD Prolutex).
U kobiet, ktore nie moga stosowac lub nie tolerujg produktow dopochwowych,

preparaty dopochwowe nie stanowia komparatora dla produktu leczniczego
Prolutex®. Prolutex®™ ze wzgledu na unikatowe cechy nie ma realnego komparatora
(innego alternatywnego produktu). W zwiazku z powyzszym, w tej populacji kobiet
alternatywa (komparatorem) dla progesteronu w postaci wstrzyknie¢ podskornych,
jest stosowanie leku Prolutex® poza systemem refundacyjnym (komparator C1), co
stanowi aktualng praktyke kliniczna. Z doswiadczenia wynika, ze progesteron we
wstrzyknieciach podskornych jest obecnie stosowany w petnej odptatnosci

c

(Stanowisko
ekspertow klinicznych, patrz APD Prolutex).

Biorac pod uwage przyjecie progesteronu we wstrzyknieciach podskornych Prolutex®
poza systemem refundacyjnym jako komparatora dla produktu Prolutex® po
wprowadzeniu refundacji, istnieja przestanki do przeprowadzenia selektywnej
analizy kosztow, tj. przeprowadzenia analizy minimalizacji kosztow.

Analize minimalizacji kosztow przeprowadzono z uwzglednieniem kosztow nabycia
substancji czynnej, uznajac, ze pozostate koszty zwigzane z: leczeniem powiktan,
stosowaniem innych lekow i leczeniem dziatan niepozadanych nie roznicuja
analizowanych opcji terapeutycznych.

I~
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e Zgodnie z opinia ekspertow klinicznych, progesteron w postaci wstrzykniec
podskornych stosowany jest srednio przez il w cyklu (Stanowisko ekspertow
klinicznych, patrz APD Prolutex).

e Z uwagi na wnioskowang refundacje produktu Prolutex® w ramach katalogu A,
w analizie przyjeto perspektywe NFZ i perspektywe wspolng (NFZ i chorego).
Dodatkowo przedstawiono wydatki pacjenta.

e W celu oszacowania ilorazu kosztow i wynikow zdrowotnych dla analizowanych opcji
terapeutycznych, dane dotyczace skumulowanego zysku lat zycia w petnym zdrowiu
Zwigzanego ze progesteronu w postaci wstrzyknie¢ podskornych przyjeto na
podstawie publikacji Krol 2019.

e Biorac pod uwage przyjecie progesteronu we wstrzyknieciach podskornych Prolutex®
poza systemem refundacyjnym jako komparatora dla produktu Prolutex® po
wprowadzeniu refundacji, oraz uwzglednienie jedynie kosztow leku i liczby
opakowan w cyklu (taka sama dla interwencji i komparatora) w ramach analizy
wrazliwosci przedstawiono jedynie scenariusz SA1 z alternatywna liczba cykli
stosowania produktu Prolutex” (przyjeto 12 tygodni stosowania leku, zgodnie z ChPL
Prolutex).

Zestawienie wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan oraz kalkulacji
przedstawiono w tabeli ponizej.

Tab. 5. Zestawienie wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan oraz kalkulacji.

Parametr Wartosc ‘ Zrédto danych

Koszty lekow za opak.

Prolutex® po objeciu refundacja Patrz ] | Dane Wnioskodawcy

Prolutex® poza systemem Patrz | Dane Wnioskodawcy

refundacyjnym

Srednia liczba opakowan na cykl

Prolutex® po objeciu refundacja I Stanowisko ekspertow klinicznych,
patrz APD Prolutex

Prolutex® poza systemem B | Stanowisko ekspertéw klinicznych,

refundacyjnym patrz APD Prolutex

Zyskane lata zycia w petnym zdrowiu

Prolutex® po objeciu refundacja 0,784 | Krol 2019

Prolutex® poza systemem 0,784 | Krol 2019

refundacyjnym

9.6 Walidacja modelu

Przed przeprowadzeniem ostatecznej analizy, wykonano walidacje modelu w celu
weryfikacji technicznej poprawnosci. Model zostat przetestowany z uzyciem réznych
ustawien parametrow wejsciowych, zeby sprawdzi¢, czy kierunki zmian wynikow sg
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uzasadnione. Walidacja obejmowata sprawdzenie wynikow dla ekstremalnych (w tym
zerowych) wartosci parametrow wejsciowych. Wyniki weryfikowano pod wzgledem logicznej
spojnosci.

9.6.1 Walidacja konwergencji - przeglad systematyczny
analiz ekonomicznych

W celu przeprowadzenia walidacji konwergencji przeprowadzona przeglad systematyczny
analiz ekonomicznych.

Strategie wyszukiwania oraz diagram wg QUOROM/PRISMA, przedstawiajacy kolejne etapy
wyszukiwania i selekcji analiz ekonomicznych, przedstawiono w aneksie 16.1.

Kryteria wtaczenia:

e analizy ekonomiczne lub raporty HTA zawierajace wyniki analiz ekonomicznych dla
progesteronu w postaci wstrzykniec podskornych dodanego lub nie do progesteronu
podawanego dopochwowo w porownaniu z progesteronem podawanym dopochwowo
we wsparciu fazy lutealnej,

e publikacje petnotekstowe w jezyku polskim lub angielskim.

Kryteria wykluczenia - publikacje niespetniajace powyzszych kryteriow wtaczenia:

e brak analizy ekonomicznej dla progesteronu w postaci wstrzykniec podskornych
dodanego lub nie do progesteronu podawanego dopochwowo w porownaniu z
progesteronem podawanym dopochwowo we wsparciu fazy lutealnej,

e abstrakty konferencyjne,

e publikacje w jezyku innym niz polski lub angielski.

Prace zidentyfikowane w procesie wyszukiwania byly wstepnie oceniane pod katem
zgodnosci tytutu i abstraktu z celem pracy. Do dnia 06.03.2026 r. nie zidentyfikowano
badan spetniajacych kryteria wtaczenia do przegladu (patrz. Aneks 16.1).
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10  Wyniki analizy

10.1 Perspektywa NFZ

10.1.1 Analiza podstawowa

10.1.2 Deterministyczna analiza wrazliwosci
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10.2 Perspektywa wspolna

10.2.1 Analiza podstawowa
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10.2.3 Analiza progowa

|
!

10.3 Perspektywa pacjenta

10.3.1 Analiza podstawowa
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10.3.2 Deterministyczna analiza wrazliwosci

10.3.3 Analiza progowa
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—h

1 Oszacowanie ilorazu kosztéow i wynikéw
zdrowotnych

—

1.1 Oszacowanie ilorazu kosztu stosowania
wnioskowanej technologii i wynikow
zdrowotnych  uzyskanych u  pacjentow
stosujgcych wnioskowang technologie

|
||IIIIlI
THL I

1.2 Oszacowanie ilorazu kosztu stosowania
technologii opcjonalnej i wynikow
zdrowotnych uzyskanych u pacjentow

stosujacych technologie opcjonalng
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1.3 Kalkulacja ceny zbytu netto wnioskowanej
technologii, przy ktorej  wspodtczynnik
koszt/efekt dla technologii wnioskowanej nie
jest wyzszy od wspotczynnika koszt/efekt dla
technologii opcjonalnej

Kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktorej wspotczynnik kosztow-
uzytecznosci dla technologii wnioskowanej nie jest wyzszy od wspotczynnika kosztow-
uzytecznosci dla technologii opcjonalnej przedstawiono ponizej.

Ze wzgledu na przyjecie progesteronu we wstrzyknieciach podskornych Prolutex® poza
systemem refundacyjnym jako komparatora dla produktu Prolutex® po wprowadzeniu
refundacji, kalkulacja ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktorej wspotczynnik
koszt/efekt dla technologii wnioskowanej nie jest wyzszy od wspotczynnika koszt/efekt dla
technologii opcjonalnej wymaga jedynie podania ceny zbytu netto technologii
wnioskowanej, przy ktorym roznica, o ktorej mowa w 85 ust. 3 rozporzadzenia MZ, jest
rowna zero. Wynika to z faktu, ze mianowniki wspotczynnikow, o ktorych mowa w pkt 11 2
§5 ust. 6 rozporzadzenia MZ sg rowne.

Perspektywa NFZ

Perspektywa wspolna
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F (I

Perspektywa pacjenta
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12 Ograniczenia

W niniejszej analizie przedstawiono oceng kosztow stosowania progesteronu w postaci
wstrzyknig¢ podskornych (Prolutex”) u kobiet wymagajacych wsparcia fazy lutealnej.
Zgodnie z praktyka kliniczna wnioskowane wskazanie dla produktu leczniczego Prolutex”
obejmuje wsparcie fazy lutealnej, jako czes¢ programu leczenia nieptodnosci technikami
wspomaganego rozrodu (ang. ART - Assisted Reproductive Technology) u kobiet, ktére nie
moga stosowac produktow dopochwowych, nie tolerujg ich lub u ktorych ich stosowanie jest
niewystarczajace.

(Stanowisko ekspertow
klinicznych, patrz APD Prolutex). U kobiet, ktore nie moga stosowac lub nie toleruja
produktow dopochwowych, preparaty dopochwowe nie stanowig komparatora dla produktu
leczniczego Prolutex®. Prolutex® ze wzgledu na unikatowe cechy nie ma realnego
komparatora (innego alternatywnego produktu). W zwiazku z powyzszym, w tej populacji
kobiet alternatywa (komparatorem) dla progesteronu w postaci wstrzykniec¢ podskornych,
jest stosowanie leku Prolutex® poza systemem refundacyjnym (komparator C1), co stanowi
aktualng praktyke kliniczng. Z doswiadczenia wynika, ze progesteron we wstrzyknieciach
podskornych jest obecnie stosowany w petnej odptatnosci u

I (S:anowisko ekspertow klinicznych, patrz APD Prolutex).

Za ograniczenie analizy moze zostac uznane wykorzystanie jedynie danych kosztowych
i przeprowadzenie analizy minimalizacji kosztow. Z uwagi na przyjecie progesteronu we
wstrzyknieciach podskornych Prolutex® poza systemem refundacyjnym jako komparatora dla
produktu Prolutex” po wprowadzeniu refundacji, uznano, ze pozostate koszty zwiazane z:
leczeniem powiktan, stosowaniem innych lekow i leczeniem dziatan niepozadanych nie
réznicujq analizowanych opcji terapeutycznych.

Zgodnie z opinig ekspertow klinicznych, progesteron w postaci wstrzyknie¢ podskornych
stosowany jest srednio przez [l w cyklu (Stanowisko ekspertow klinicznych, patrz APD
Prolutex).

Biorac pod uwage uwzglednienie jedynie kosztow leku (produktu Prolutex® poza systemem
refundacyjnym oraz produktu Prolutex® po wprowadzeniu refundacji) i liczby opakowan w
cyklu (taka sama dla interwencji i komparatora) w ramach analizy wrazliwosci przedstawiono
jedynie scenariusz SA1 z alternatywng liczba cykli stosowania produktu Prolutex® (przyjeto
12 tygodni stosowania leku, zgodnie z ChPL Prolutex).

W celu oszacowania wspotczynnika wynikow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania dla
technologii opcjonalnych, przyjeto efekt zdrowotny rowny 0,784, tj. srednig uzytecznosc
u kobiet z nieptodnoscia, pochodzacq z publikacji Krol 2019. Ze wzgledu na przyjecie
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progesteronu we wstrzyknieciach podskornych Prolutex®” poza systemem refundacyjnym jako
komparatora dla produktu Prolutex” po wprowadzeniu refundacji, w szacunkach dotyczacych
ilorazu kosztu i efektu (patrz rozdz. 11) zatozono, ze efekt w postaci QALY bedzie taki sam
niezaleznie od sposobu finansowania leku. Zatozenie to jest podstawa przeprowadzonych
szacunkow minimalizacji kosztow, zatem analiza ilorazu kosztow i efektow jest spojna
z analizami minimalizacji kosztow. Nalezy podkreslic, ze dla przyjetych zatozen iloraz
kosztow i efektow jest zalezny jedynie od kosztow terapii. Ze wzgledu na zatozenie, ze
poréwnywane technologie wykazuja brak roznic w wynikach zdrowotnych, kalkulacja ceny
zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktorej wspotczynnik koszt/efekt dla technologii
wnioskowanej, nie jest wyzszy wspotczynnika koszt/efekt dla technologii opcjonalnej,
wymaga jedynie podania ceny zbytu netto produktu Prolutex® po wprowadzeniu refundacji,
przy ktorej roznica kosztow produktu Prolutex” po wprowadzeniu refundacji i produktu
Prolutex® poza systemem refundacyjnym wynosi 0.
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13 Dyskusja

Celem analizy jest ocena kosztow stosowania progesteronu w postaci wstrzykniec
podskarnych (Prolutex®) u kobiet wymagajacych wsparcia fazy lutealnej. Zgodnie z praktyka
kliniczna wnioskowane wskazanie dla produktu leczniczego Prolutex” obejmuje wsparcie
fazy lutealnej, jako czesc programu leczenia nieptodnosci technikami wspomaganego
rozrodu (ang. ART - Assisted Reproductive Technology) u kobiet, ktore nie moga stosowac
produktow dopochwowych, nie toleruja ich lub u ktorych ich stosowanie jest
niewystarczajace.

W analizowanej populacji kobiet, komparatorem dla progesteronu w postaci wstrzykniec
podskornych, jest stosowanie leku Prolutex” poza systemem refundacyjnym (komparator C1),
co stanowi aktualng praktyke kliniczng. Z doswiadczenia wynika, Ze progesteron we
wstrzyknieciach podskornych jest obecnie stosowany w petnej odptatnosci u

(Stanowisko ekspertow klinicznych,
patrz APD Prolutex).

Biorac pod uwage przyjecie progesteronu we wstrzyknieciach podskornych Prolutex® poza
systemem refundacyjnym jako komparatora dla produktu Prolutex® po wprowadzeniu
refundacji, istnieja przestanki do przeprowadzenia selektywnej analizy kosztow, tj.
przeprowadzenia analizy minimalizacji kosztow.

w
—_
o
=1
=}
2
v
=
o
D
=
vy
p=)
11
=
=
o
-3

(

=
=)
0O
™~
o |
<
o
o 2
o
o
5]
>
)
o
o
-
Q
=
m
RsS

1]

(o]
& &
= =T
=. AD
N T
3 2
® g
x—h
o 5
v
N O
-
58.
l"D'm
s o
& T
=4
g:m
]
3
gfﬂi
2 =
o
O ua
=]
m wv
wQ o
S 2
B S5
E‘:
N =
R
E.&
3 A
-
B E
w
e =
Y
N %
T 3
D
En“
g=)
£ 0
D O
5 Z
C- o-
s =
= 3
°‘<
m_n
e =1
o =
°3
1
T 3
c M
o s
o o

(9% )
Co



Prolutex™ (progesteron w postaci wstrzyknigc podskornych) we wsparciu fazy lutealnej - analiza ekonomiczna

leczenia, bez zmian aktualnej praktyki klinicznej. Pozwoli zminimalizowac¢ koszty
alternatywne zwigzane z poronieniami (koszt indukcji poronienia i/lub skrobania jamy
macicy; JGP M16/M17 ok 5 tys. zt), mozliwymi powiktaniami, odroczeniem decyzji
o rodzicielstwie, opieka psychologiczng i psychiatryczna, jednoczesnie przyczyniajac sie
do zysku demograficznego i ekonomicznego. Zgodnie z szacunkami dla Polski zwrat
ekonomiczny z urodzen zwiazanych z zastosowaniem technik wspomaganego rozrodu wynosi
86 zt na kazdy wydane 1 zt (Kurzawa 2025).

Wprowadzenie finansowania progesteronu w postaci wstrzyknig¢ podskoérnych wypetni
istotng luke terapeutyczng w ramach preparatow refundowanych u kobiet, ktore nie
moga stosowac produktéw dopochwowych, nie toleruja ich lub u ktérych ich stosowanie
jest niewystarczajace, umozliwiajac realizacje standardu wsparcia fazy lutealnej
zgodnie z aktualng wiedza i powszechna praktyka medyczna. Rownos¢ dostepu do terapii
koniecznej klinicznie, wpisuje sie w cele Programu Polityki Zdrowotnej ,Leczenie
nieptodnosci obejmujace procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym
zaptodnienie pozaustrojowe prowadzone w osSrodku medycznie wspomaganej
prokreacji, na lata 2024-2028” (tj. zapewnienie rownego dostepu do leczenia
nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego oraz zwiekszenie skutecznosci
leczenia nieptodnosci) (PPZ nieptodnosc¢ 2024-2028).
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14  Wpyniki koncowe

Perspektywa NFZ

Perspektywa wspolna (NFZ i chorego)

Perspektywa pacjenta




Prolutex™ (progesteron w postaci wstrzyknigc podskornych) we wsparciu fazy lutealnej - analiza ekonomiczna

15 Whnioski koncowe

Otrzymane wyniki stanowia ekonomiczne uzasadnienie wprowadzenia finansowania
progesteronu w postaci wstrzykniec¢ podskornych u kobiet wymagajacych wsparcia fazy
lutealnej.

Objecie refundacjg apteczng progesteronu w postaci wstrzykniec podskornych wptynie na
obnizenie kosztu terapii ponoszonego przez pacjentki oraz poprawe rownosci dostepu do
leczenia, bez zmian aktualnej praktyki klinicznej. Pozwoli zminimalizowac koszty
alternatywne zwigzane z poronieniami (koszt indukcji poronienia i/lub skrobania jamy
macicy; JGP M16/M17 ok 5 tys. zt), mozliwymi powiktaniami, odroczeniem decyzji
o rodzicielstwie, opieka psychologicznga i psychiatryczna, jednoczesnie przyczyniajac sie
do zysku demograficznego i ekonomicznego.

Podanie podskorne progesteronu zapewnia przewidywalng ekspozycje hormonalng
i mozliwos¢ samodzielnego stosowania, co zwieksza akceptacje terapii.

Wprowadzenie finansowania progesteronu w postaci wstrzyknie¢ podskornych wypetni
istotng luke terapeutyczng w ramach preparatow refundowanych u kobiet, ktore nie
mogg stosowac produktow dopochwowych, nie toleruja ich lub u ktérych ich stosowanie
jest niewystarczajace, umozliwiajagc realizacje standardu wsparcia fazy lutealnej
zgodnie z aktualng wiedzga i powszechng praktyka medyczna.

Biorac pod uwage znaczenie wsparcia fazy lutealnej dla skutecznosci leczenia
nieptodnosci technikami wspomaganego rozrodu, udokumentowang skutecznosc
i bezpieczenstwo progesteronu w postaci wstrzyknie¢ podskéornych oraz fakt, ze ta
posta¢ jest juz powszechnie stosowana w petnej odptatnosci, wprowadzenie
finansowania progesteronu w postaci wstrzyknie¢ podskoérnych jest w petni uzasadnione.

(Stanowisko
ekspertow klinicznych, patrz APD Prolutex).

Rownos¢ dostepu do terapii koniecznej klinicznie, wpisuje sie w cele Programu Polityki
Zdrowotnej ,Leczenie nieptodnosci obejmujace procedury medycznie wspomaganej
prokreacji, wtym zaptodnienie pozaustrojowe prowadzone w osrodku medycznie
wspomaganej prokreacji, na lata 2024-2028” (tj. zapewnienie rownego dostepu do
leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego oraz zwiekszenie
skutecznosci leczenia nieptodnosci) (PPZ nieptodnosc 2024-2028).
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16 Aneks

16.1 Przeglad systematyczny analiz ekonomicznych

W celu wykonania walidacji zewnetrznej modelu poszukiwano innych analiz ekonomicznych
oceniajacych optacalnos¢ leczenia progesteronem w postaci wstrzyknie¢ podskornych
dodanego lub nie do progesteronu podawanego dopochwowo w poréwnaniu z progesteronem
podawanym dopochwowo we wsparciu fazy lutealnej.

W procesie wyszukiwania zastosowano uprzednio zaprojektowane strategie, odpowiednio
dla systemu baz danych MEDLINE (PubMed), EMBASE (EMBASE.com), the Cochrane Library
i Centre for Reviews and Dissemination (CRD) (patrz ponizsze tabele).

W strategii wyszukiwania nie wprowadzono ograniczen dotyczacych jezyka publikacji.

Elektroniczne systemy baz danych zostaty przeszukiwane z data odciecia do 06.03.2026 r.
Wyszukiwania i selekcji badan dokonywato niezaleznie od siebie dwoje badaczy (Il
). W toku prac nie zidentyfikowano opracowan, ktore spetnity kryteria wtaczenia.

Tab. 19. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dla progesteronu w postaci wstrzykniec
podskornych we wsparciu fazy lutealnej w systemie bazy MEDLINE (PubMed); dane na dzien
06.03.2026 r.

Identyfikator | Stowa kluczowe Liczba rezultatow
#1 "Costs and cost analysis"[Mesh] 285 872
#2 “Cost allocation"[Mesh] 2 020
#3 "Cost-benefit analysis"[Mesh] 100 363
#4 "Cost control"[Mesh] 34 709
#5 "Cost savings'[Mesh] 13 209
#6 "Cost of illness"[Mesh] 40 161
#7 "Cost sharing"[Mesh] 4943
#8 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 285 872
#9 “Progesterone”[Mesh] 75522
#10 Progesteron*[Title/Abstract] 100 619
#11 Lutein*[Title/Abstract] 47 715
#12 #9 OR #10 OR #11 166 345
#13 “Injections, Subcutaneous"[Mesh] 43 665
#14 Subcutane*[Title/Abstract] 214 208
#15 SC[Title/Abstract] 75 609
#16 S.C.[Title/Abstract] 37 401
#17 #13 OR #14 OR #15 OR #16 355 539
#18 #12 AND #17 51236
#19 #8 AND #18 4
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Tab, 20, Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dla progesteronu w postaci wstrzyknigc
podskornych we wsparciu fazy lutealnej w systemie bazy EMBASE (EMBASE.com); dane na dzien

06.03.2026 r.

Identyfikator | Stowa kluczowe Liczba rezultatow
#1 'Cost benefit analysis'/exp 103 811
#2 'Cost effectiveness analysis'/exp 223133
#3 ‘Cost of illness'/exp 23 158
H#4 'Cost control'/exp 84 067
#5 'Cost minimization analysis'/exp 4 424
#6 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 398 972
#7 ‘progesterone’/exp 122 544
#8 progesteron®:ab,ti 127 206
#9 lutein*:ab,ti 54 596
#10 #7 OR #8 OR #9 218 803
#11 'subcutaneous drug administration'/exp 109 326
#12 subcutane*:ab, ti 329 609
#13 sc:ab, ti 115 532
#14 s.c.:ab,ti 50 990
#15 #11 OR #12 OR #13 OR #14 537 180
#16 #10 AND #15 9 873
#17 #6 AND #16 30

Tab. 21. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dla progesteronu w postaci wstrzykniec
podskérnych we wsparciu fazy lutealnej w systemie bazy the Cochrane Library; dane na dzien

06.03.2026 .

Identyfikator | Stowa kluczowe Liczba rezultatéw
#1 MeSH descriptor [Costs and cost analysis] explode all trees | 16 970
#2 MeSH descriptor [Cost-benefit analysis] explode all trees 11 873
#3 MeSH descriptor [Cost control] explode all trees 807
#4 MeSH descriptor [Cost savings] explode all trees 612
#5 MeSH descriptor [Cost of illness] explode all trees 1188
#6 MeSH descriptor [Cost sharing] explode all trees 68
#7 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 16 970
#8 MeSH descriptor: [Progesterone] explode all trees 3 945
#9 progesteron®:ti,ab,kw 9 844
#10 lutein™:ti,ab,kw 5 682
#11 #8 OR #9 OR #10 15 492
#12 MeSH descriptor: [Injections, Subcutaneous] explode all | 5 782
trees
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Identyfikator | Stowa kluczowe Liczba rezultatow
#13 subcutane*:ti,ab,kw 43 613

#14 SC:ti,ab,kw 18 547

#15 S.C.:ti,ab,kw 3302

#16 #12 OR #13 OR #14 OR #15 54 533

#17 #11 AND #16 904

#18 #7 AND #17 1

Tab. 22. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dla progesteronu w postaci wstrzykniec
podskornych we wsparciu fazy lutealnej w systemie bazy the Centre for Reviews and
Dissemination; dane na dzien 06.03.2026 r.

Identyfikator | Stowa kluczowe Liczba rezultatow

# MeSH DESCRIPTOR Progesterone EXPLODE ALL TREES 66

#2 progesteron® 195

#3 lutein* 84

#4 #1 OR #2 OR #3 291

#5 MeSH DESCRIPTOR Injections, Subcutaneous EXPLODE ALL | 127
TREES

#6 subcutane* 697

#7 SC 458

#8 S.C. 0

#9 #5 OR #6 OR #7 OR #8 1154

#10 #4 AND #9 8

#11 cost” 24 376

#12 #10 AND #11 2
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Ryc. 1. Schemat kolejnych etapow wyszukiwania i selekcji analiz ekonomicznych dla progesteronu
w postaci wstrzykniec podskornych we wsparciu fazy lutealnej (diagram PRISMA 2020) (PRISMA
2020).

| Identyfikacja badar poprzez bazy danych i rejestry

Zidentyfikowane badania:

MEDLINE (n = 4)

Odrzucone przed selekcja:
EMBASE (n = 30) T
) Qdrzucone duplikaty (n = 0)

the Cochrane Library (n = 1)

CRD (n =2)
Selekcja badan .| Prace odrzucone:
(n=37) (n=37)

A

Ocena petnych tekstow publikacji pod _
katem kwalifikowalnosci (n = 0) Prace odizucons {f=0)

Wtaczone badania (n = 0)
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16.2 Przeglad systematyczny badan dotyczacych
uzytecznosci stanéw zdrowia

W celu odnalezienia badan pierwotnych i wtornych uzytecznosci stanow zdrowia wtasciwych
dla przyjetego w analizie ekonomicznej modelu przebiegu choroby poszukiwano badan
oceniajacych uzytecznosc stanow zdrowia w populacji kobiet z nieptodnoscia.

W procesie wyszukiwania badan zastosowano uprzednio zaprojektowang strategie dla
systemu bazy danych MEDLINE (PubMed) - patrz ponizsza tabela. Strategia zostata
zaprojektowana iteracyjnie w postaci ciggu prob wyszukiwania i korekt strategii.

W strategii wyszukiwania nie wprowadzono ograniczen dotyczacych daty, rodzaju lub jezyka
publikacji.

Przeszukiwanie wykonano z datg odciecia do 06.03.2026 r. Wyszukiwania i selekcji badan
dokonywato niezaleznie od siebie dwoje badaczy (| Gz&).

Tab. 23. Strategia wyszukiwania badan dotyczacych uzytecznosci w systemie bazy MEDLINE
(PubMed) z data odciecia 06.03.2026 r.

Identyfikator | Stowa kluczowe Liczba rezultatow

#1 utilit*[tw] OR disutilit* [tw] OR quality of life[tw] OR | 885 866
QoL[tw] OR quality adjusted life year[tw] OR QALY[tw] OR
health related quality of life[tw] OR HRQoL[tw] OR health
gain[tw]

#2 Euroqol[tw] OR EQ-5D[tw] OR short form 36[tw] OR SF- | 159 063
36[tw] OR short form 6D[tw] OR SF-6D[tw] OR time trade
off[tw] OR TTO[tw] OR standard gamble[tw] OR SG[tw] OR
rating scale[tw] OR Health Utilit* Index[tw] OR HUI[tw] OR
HUIZ[tw] OR HUI3[tw] OR 15D[tw] OR quality of well
being[tw] OR QWB[tw]

#3 “Luteal Phase"[Mesh] 5628
#4 Lutea*[Title/Abstract] 26 924
#5 "infertility"[Mesh] 79 342
#6 infertility[Title/Abstract] 79 346
#7 #3 OR #4 146 237
#10 #1 AND #2 AND #5 117
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Ryc. 2. Schemat kolejnych etapow wyszukiwania i selekcji badan dotyczacych uzytecznosci
stanow zdrowia (diagram PRISMA 2020) (PRISMA 2020).

( Identyfikacja badan poprzez bazy danych i rejestry
L 4
Zidentyfikowane badania: > Odrzucone przed selekcja:
MEDLINE (n = 117) Odrzucone duplikaty (n = 0)

A 4

Y

Selekcja badan (n = 117)

Prace odrzucone: (n = 112)

v

Ocena petnych tekstow publikacji pod

Prace odrzucone (n = 14):
14 (brak wartosci uzytecznosci)

katem kwalifikowalnosci (n = 15)

Wtaczone badania (n = 1)

Tab. 24. Badania wtaczone do przegladu systematycznego uzytecznosci stanow zdrowia.

Nr

Oznaczenie Publikacja

1

Krol 2019 Krol M. et al. Health state utilities for infertility and subfertility. Reprod

Health. 2019 May 3;16(1):47. doi: 10.1186/512978-019-0706-9.

Tab. 25. Badania wykluczone z przegladu systematycznego uzytecznosci stanéw zdrowia.

Nr

Publikacja

Przyczyna wykluczenia

1

Agostini F. et al. Assisted reproductive technology treatments and
quality of life: a longitudinal study among subfertile women and
men. J Assist Reprod Genet. 2017 Oct;34(10):1307-1315. doi:
10.1007/s10815-017-1000-9.

Brak wartosci
uzytecznosci

of Life, A Cross- Sectional Study. J Clin Diagn Res. 2014
Oct;8(10):0C13-5. doi: 10.7860/JCDR/2014/8481.5063.

2 Charandabi SMA, et al. Health-Related Quality of Life and its Brak wartosci
Predictive Factors among Infertile Women. J Caring Sci. 2012 Aug | uzytecznosci
25;1(3):159-64. doi: 10.5681/jcs.2012.023.

3 | Direkvand-Moghadam A. et al. Effect of Infertility on the Quality Brak wartosci

uzytecznosci
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Nr

Publikacja

Przyczyna wykluczenia

Drosdzol A. Skrzypulec V. Quality of life and sexual functioning of
Polish infertile couples. Eur J Contracept Reprod Health Care.
2008 Sep;13(3):271-81. doi: 10.1080/13625180802049187.

Brak wartosci
uzytecznosci

5 | Heredia M. et al, Quality of life and predictive factors in patients | Brak wartosci
undergoing assisted reproduction techniques. Eur J Obstet uzytecznosci
Gynecol Reprod Biol. 2013 Apr;167(2):176-80. doi:
10.1016/j.ejogrb.2012.12.011,

6 | Kissi YE. et al. Quality of life of infertile Tunisian couples and Brak wartosci
differences according to gender. Int J Gynaecol Obstet. 2014 uzytecznosci
May;125(2):134-7. doi: 10.1016/j.ij20.2013.10.027.

7 | Miner C. et al. Weekly luteal-phase dasing with enteric-coated Brak wartosci
fluoxetine 90 mg in premenstrual dysphoric disorder: a uzytecznosci
randomized, double-blind, placebo-controlled clinical trial. Clin
Ther. 2002 Mar;24(3):417-33. doi: 10.1016/50149-2918(02)85043-

3.

8 | Monga M. et al. Impact of infertility on quality of life, marital Brak wartosci
adjustment, and sexual function. Urology. 2004 Jan;63(1):126-30. | uzytecznosci
doi: 10.1016/j.urology.2003.09.015.

9 | Naumova |. et al. Quality of Life in Infertile Women with Brak wartosci
Polycystic Ovary Syndrome: a Comparative Study. Reprod Sci. uzytecznosci
2021 Jul;28(7):1901-1909. doi: 10.1007/s43032-020-00394-1

10 | Ragni G. et al. Health-related guality of life and need for IVF in Brak wartosci
1000 Italian infertile couples. Hum Reprod. 2005 May;20(5):1286- | uzytecznosci
1.

11 | Rashidi B. et al. Health-related quality of life in infertile couples | Brak wartosci
receiving IVF or ICS| treatment. BMC Health Serv Res. 2008 Sep uzytecznosci
19:8:186. doi: 10.1186/1472-6963-8-186.

12 | Sezgin H. et al. Disability, psychiatric symptoms, and quality of Brak wartosci
life in infertile women: a cross-sectional study in Turkey. uzytecznosci
Shanghai Arch Psychiatry. 2016 Apr 25;28(2):86-94. doi:
10.11919/j.issn.1002-0829.216014.

13 | Shahraki Z. et al. Depression, Anxiety, Quality of Life and Sexual Brak wartosci
Dysfunction in Zabol Women with Infertility. Maedica (Bucur). uzytecznosci
2019 Jun;14(2):131-134. doi: 10.26574/maedica.2019.14.2.131.

14 | Wang Z. et al. Dietary Intake, Eating Behavior, Physical Activity, Brak wartosci

and Quality of Life in Infertile Women with PCOS and Obesity
Compared with Non-PCOS Obese Controls. Nutrients. 2021 Oct
8;13(10):3526. doi: 10.3390/nu13103526.

uzytecznosci
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16.3 Zgodnos¢ z minimalnymi wymaganiami MZ

(Rozporzadzenie MZ)

Analiza ekonomiczna | Rozdziatl

| Komentarz

1 | Czy analiza ekonomiczna zawiera:

a) analize podstawowa, 10.1

tak

b) analize wrazliwosci, 9.2, 10.1.2, 10.2.2, 10.3.2

tak

¢) przeglad systematyczny opublikowanych 9.6.1, 16.1
analiz ekonomicznych, w ktérych porownano
koszty i efekty zdrowotne stosowania
wnioskowanej technologii z kosztami i efektami
technologii opcjonalnej w populacji wskazanej
we wniosku, a jezeli analizy dla populacji
wskazanej we wniosku nie zostaty
opublikowane - w populacji szerszej niz
wskazana we wniosku?

tak

2 | Czy analiza podstawowa, zawiera:

zestawienie oszacowan kosztow i wynikow 10, 10.3, 9.4
zdrowotnych wynikajacych z zastosowania
wnioskowanej technologii oraz porownywanych
technologii opcjonalnych w populacji
wskazanej we wniosku, z wyszczegolnieniem:

tak

oszacowania kosztow stosowania kazdej 10, 10.3
technologii,

tak

oszacowania wynikow zdrowotnych kazdej 9.4
technologii,

tak

oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego -
roku zZycia skorygowanego o jakosc,
wynikajacego z zastapienia technologii
opcjonalnych, takze refundowanych,
wnioskowana technologia,

nie
dotyczy

oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego -
roku zycia, wynikajacego z zastgpienia
technologii opcjonalnych, w tym
refundowanych, wnioskowana technologig - w
przypadku braku mozliwosci wyznaczenia
kosztu opisanego w punkcie 10b.

nie
dotyczy

oszacowane ceny zbytu netto wnioskowanej -
technologii, przy ktorej koszt uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o
jakos$¢ lub dodatkowego roku zycia,
wynikajacego z zastapienia technologii
opcjonalnych, takze refundowanych,
wnioskowana technologia, jest rowny wysokosci
progu,

nie
dotyczy

zestawienia tabelaryczne wartosci, na 9,9.5
podstawie ktorych dokonano oszacowan oraz
kalkulacji,

tak
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Analiza ekonomiczna Rozdziat Komentarz

wyszczegolnienie zatozen, na podstawie 2,3,56,8,9 tak
ktarych dokonano oszacowan oraz kalkulacji,

dokument elektroniczny, umozliwiajacy dotaczony
powtorzenie wszystkich kalkulacji i oszacowan
oraz przeprowadzenie kalkulacji i oszacowan
po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych
wartosci oraz dowolnego z powigzan pomiedzy
tymi wartosciami, w szczegolnosci ceny
wnioskowej technaologii?

Czy w przypadku braku roznic w wynikach 10, 10.3 nie
zdrowotnych pomiedzy technologig dotyczy
wnioskowang a technologig opcjonalng,
przedstawiono oszacowania roznicy pomiedzy
kosztem stosowania technologii wnioskowanej
a kosztem stosowania technologii opcjonalnej?

Czy w przypadku braku roznic w wynikach 10.1.3, 10.2.3 nie
zdrowotnych, przedstawiono oszacowanie ceny dotyczy
zbytu netto technologii wnioskowanej, przy
ktérym roznica jest réwna zero?

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka,
oszacowania i kalkulacje, o ktorych mowa w pkt. 10 (a (i, pkt. 10 b-d oraz pkt. 14, zawieraja
nastepujace warianty:

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu | || I
dzielenia ryzyka,
bez uwzglednienia proponowanego instrumentu | [} B
dzielenia ryzyka?

Jezeli analiza kliniczna, nie zawiera randomizowanych badan klinicznych, dowodzacych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym
wskazaniu, to urzedowa cena zbytu leku musi byc skalkulowana w taki sposab, aby koszt
stosowania leku wnioskowanego do objecia refundacia nie byt wyzszy niz koszt technologii
medycznej dotychczas finansowanej ze srodkow publicznych, o najkorzystniejszym
wspoltczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Czy jezeli zachodza powyzsze okolicznosci analiza ekonomiczna zawiera:

oszacowanie ilorazu kosztu stosowania 11.1 nie
wnioskowanej technologii i wynikow dotyczy
zdrowotnych uzyskanych u pacjentow
stosujacych wnioskowana technologie,
wyrazonych jako liczba lat zycia skorygowanych
o jakosc, a w przypadku braku mozliwosci
wyznaczenia tej liczby - jako liczba lat zycia,

oszacowanie ilorazu kosztu stosowania 11.2 nie
technologii opcjonalnej i wynikéw zdrowotnych dotyczy
uzyskanych u pacjentow stosujacych
technologie opcjonalna, wyrazonych jako liczba
lat zycia skorygowanych o jakosc, a w
przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tej
liczby - jako liczba lat zycia, dla kazdej z
refundowanych technologii opcjonalnych;

kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej 11.3 nie
technologii, przy ktorej wspotczynnik, o ktorym dotyczy
mowa w pkt.14a, nie jest wyzszy od zadnego ze
wspotczynnikow, o ktorych mowa w pkt. 14b?
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Analiza ekonomiczna

Rozdziat

Komentarz

Czy jezeli horyzont wiasciwy dla analizy
ekonomicznej w przypadku technologii
wnioskowanej przekracza rok, oszacowania,
zostaly przeprowadzone z uwzglednieniem
rocznej stopy dyskontowej w wysokosci 5% dla
kosztow i 3,5% dla wynikow zdrowotnych?

6, 8

tak

Czy jezeli wartosci obejmuja oszacowania
uzytecznosci stanow zdrowia, analiza
ekonomiczna zawiera przeglad systematyczny
badan pierwotnych i wtérnych uzytecznosci
stanow zdrowia wtasciwych dla przyjetego w
analizie ekonomicznej modelu przebiegu
choroby?

9.4, 1.1

tak

Czy analiza wrazliwosci zawiera:

okreslenie zakresow zmiennosci wartosci
wykorzystanych do uzyskania oszacowan,

9.2

tak

uzasadnienie zakresow zmiennosci,

9.2

tak

oszacowanie przy zalozeniu wartosci,
stanowiacych granice zakresow zmiennosci,
zamiast wartosci uzytych w analizie
podstawowej?

9.2,10.1.2,10.2.2, 10.3.2

tak

10

Czy analize ekonomiczng przeprowadzono w 2 wariantach:

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych,

5, 101

tak

z perspektywy wspolnej podmiotu
zobowiazanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych i swiadczeniobiorcy?

5,10.2

tak

11

Czy oszacowania z pkt. 10a-d dokonywane sa w
horyzoncie czasowym wtasciwym dla analizy
ekonomicznej?

tak

12

Czy przeglady modeli ekonomicznych i
uzytecznosci, zawieraja opis kwerend
przeprowadzonych w bazach bibliograficznych
oraz opis procesu selekcji badan, w
szczegolnosci liczby doniesien naukowych
wykluczonych w poszczegolnych etapach
selekcji oraz przyczyn wykluczenia na etapie
selekcji petnych tekstow - w postaci diagramu?

16.1, 16.2

tak

Ogdlne adnotacje

13

Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych i racjonalizacyjna zawieraja:

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych
publikacji, z zachowaniem stopnia
szczegotowosci, umozliwiajacego jednoznaczna
identyfikacje kazdej wykorzystanej publikacji,

Bibliografia

wskazanie innych zrédet informacji zawartych
w analizach, w szczegolnosci aktow prawnych
oraz danych osobowych autorow

W tekscie
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Analiza ekonomiczna

Rozdziat

Komentarz

niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i
opinii?
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