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Prolutex® (progesteron w pastaci wstrzykniec podskarych) we wsparciu fazy lutealnej - analiza wplywu na budzet

Streszczenie
Cel

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ), finansowania ze srodkow publicznych progesteronu w postaci wstrzyknigc podskérnych
(Prolutex®).

Zgodnie z praktyka kliniczng wnioskowane wskazanie dla produktu leczniczego Prolutex® obejmuje
wsparcie fazy lutealnej, jako czes¢ programu leczenia nieplodnosci 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.

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 alternatywg (komparatorem) dla progesteronu w postaci wstrzykniec¢ podskaornych,
jest stosowanie leku Prolutex® poza systemem refundacyjnym (komparator C1), co stanowi aktualng
praktyke kliniczng. Z dodwiadczenia wynika, ze progesteron we wstrzyknieciach podskérnych jest
obecnie stosowany w petnej odptatnosci u

(Stanowisko ekspertow klinicznych, patrz APD Prolutex).

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 byc¢ tzw. istniejaca praktyka.

Struktura i parametry analizy

Liczebnos¢ populacji chorych, ktorzy beda leczeni progesteronem w postaci wstrzykniec podskornych
w analizowanym wskazaniu w kolejnych latach oszacowano na podstawie danych sprzedazowych
Wnioskodawcy i opinii ekspertow klinicznych przedstawionej w Analizie problemu decyzyjnego
(Stanowisko ekspertow klinicznych, patrz APD Prolutex).

W scenariuszu istniejacym zatozono brak finansowania ze Srodkow publicznych progesteronu
w postaci wstrzyknie¢ podskornych (Prolutex®) u kobiet z populacji docelowej. Przyjeto, ze kobiety
te stosuja produkt Prolutex® poza systemem refundacyjnym. Zatozono, ze rynek bedzie
ustabilizowany i nie przyjeto wzrostu zuzycia leku w kolejnych latach.

W scenariuszu nowym przyjeto wprowadzenie refundacji produktu Prolutex® (progesteron w postaci
wstrzykniec podskérnych) we wsparciu fazy lutealnej, jako cze$¢ 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. Zatozono, ze ze wzgledu na brak ograniczen finansowych terapia bedzie
optymalizowana, co bedzie zwigzane ze zwiekszonym zuzyciem produktu Prolutex® w kolejnych
latach - przyjeto wzrost |l odpowiednio w 1 i Il roku analizy (zatozenie testowano w ramach
analizy wrazliwosci - scenariusze 2A i 2B).
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Analize wptywu na budzet 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. Koszt progesteronu
w postaci wstrzykniec podskornych przyjeto na podstawie danych Wnioskodawcy.

Whnioskowana cena producenta (cena zbytu netto)

Z uwagi na wnioskowana refundacje produktu Prolutex® w ramach katalogu A, w analizie przyjeto
perspektywe NFZ i perspektywe wspolng (NFZ i chorego).

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obserwacji.

W celu zbadania wptywu poszczegoélnych parametrow na koncowe wyniki analizy przeprowadzono
deterministyczna analize wrazliwosci.

Wyniki analizy
Perspektywa NFZ
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Perspektywa wspolna

Whnioski

Wprowadzenie finansowania progesteronu w postaci wstrzyknieé¢ podskérnych (Prolutex®) we
wsparciu fazy lutealnej, jako czes¢ programu leczenia nieptodnosci technikami wspomaganego
rozrodu (ang. ART - Assisted Reproductive Technology) u kobiet, ktére nie mogg stosowac
produktéow dopochwowych, nie toleruja ich lub u ktérych ich stosowanie jest niewystarczajace,
zZwigzane jest z

kosztu terapii ponoszonego przez pacjentki oraz poprawe rownosci dostepu do leczenia, bez zmian
aktualnej praktyki klinicznej. Pozwoli zminimalizowa¢ koszty alternatywne zwigzane
z poronieniami (koszt indukcji poronienia i/lub skrobania jamy macicy; JGP M16/M17 ok 5 tys. zt),
mozliwymi powikianiami, odroczeniem decyzji o rodzicielstwie, opieka psychologiczna
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).
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Podanie podskorne progesteronu zapewnia przewidywalna ekspozycje hormonalng i mozliwosc
samodzielnego stosowania, co zwieksza akceptacje terapii.

Wprowadzenie finansowania progesteronu w postaci wstrzyknie¢ podskornych wypetni istotna luke
terapeutyczng w ramach preparatéow refundowanych u kobiet, ktére nie mogg stosowac
produktow dopochwowych, nie toleruja ich lub u ktérych ich stosowanie jest niewystarczajace,
umozliwiajac realizacje standardu wsparcia fazy Ilutealnej zgodnie z aktualng wiedzg
i powszechna praktyka medyczna.

Biorgc pod uwage znaczenie wsparcia fazy lutealnej dla skutecznosci leczenia nieptodnosci
technikami wspomaganego rozrodu, udokumentowang skutecznos¢ i bezpieczenstwo
progesteronu w postaci wstrzyknie¢ podskérnych oraz fakt, ze ta postac jest juz powszechnie
stosowana w peinej odptatnosci, wprowadzenie finansowania progesteronu w postaci wstrzyknieé

podskornych jest w peini uzasadnione. N
e e

Réwnos¢ 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 osrodku medycznie wspomaganej prokreacji,
na lata 2024-2028” (tj. zapewnienie rownego dostepu do leczenia nieplodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego oraz zwiekszenie skutecznosci leczenia nieptodnosci) (PPZ
nieptodnos¢ 2024-2028).
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Stowa kluczowe

progesteron, faza lutealna, techniki wspomaganego rozrodu, analiza wptywu na budzet
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Skroéty i akronimy

AOTMIT
ART

BC
ChPL
MZ
NFZ
SA

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

techniki wspomaganego rozrodu (ang. assisted reproductive
technology)

analiza podstawowa (ang. base case)
Charakterystyka Produktu Leczniczego
Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

analiza wrazliwosci (ang. sensitivity analysis)
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1 Cel analizy

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), finansowania ze srodkow publicznych progesteronu w postaci
wstrzykniec podskornych (Prolutex®).

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 tolerujg 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 byC tzw. istniejaca praktyka.

(Stanowisko ekspertow

klinicznych, patrz APD Prolutex).

U kobiet, ktore nie moga stosowac lub nie toleruja 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 alternatywg (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 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
produktéw dopochwowych, nie toleruja ich lub u ktorych ich stosowanie
jest niewystarczajace

Interwencija (l) Progesteron w postaci wstrzyknie¢ podskornych (Prolutex)**

11
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Kryterium

Charakterystyka

Komparatory (C1)

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

Perspektywa e ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
s perspektywa wspélna NFZ i pacjenta
Horyzont czasowy 1 rok
Parametry Bezposrednie koszty medyczne:
e koszt zakupu lekow
Wyniki (O) e roznica rocznych 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
podskornych (Prolutex) po objeciu refundacja, wspolczynnika
wynikow zdrowotnych i kosztow dla komparatora oraz urzedowej
ceny zbytu progesteronu w postaci wstrzykniec¢ podskornych
(Prolutex) po objeciu refundacja, przy ktorej koszty leku nie sg
wyzsze niz koszty komparatora o najkorzystniejszym wspotczynniku
wynikow zdrowotnych i kosztow.

** dodany lub nie do progesteronu podawanego dopochwowo.
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Z 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, gdzie
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 tolerujq
produktow dopochwowych lub stosowanie preparatow dopochwowych jest niewystarczajace
i wigze sie wysokim ryzkiem poronienia (,,lek drugiego wyboru”). Stad majac na uwadze inne
wskazanie rejestracyjne oraz odmienny sposob podawania leku, ktéry nie miesci sie
w aktualnie zdefiniowany 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
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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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3 Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci i wyszczegolnienie
zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan dotyczacych:

e rocznej liczebnosci populacji;

e rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (zwana dalej ustawa refundacyjng), lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o
ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy refundacyjnej;

e aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze $rodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

e dodatkowych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania Swiadczen ze
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych roznice pomiedzy prognozami,
z wyszczegolnieniem  sktadowej wydatkow  stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantow dla tego
oszacowania;

e ilosciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktorej mowa w
art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej ilosciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu
zobowiazanego do finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem  sktadowej wydatkow  stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy
refundacyjnej. W analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy oraz scenariusze nowe:
najbardziej prawdopodobny oraz minimalny i maksymalny.

3.1 Zrédta danych

Populacja docelowa dla progesteronu w postaci wstrzykniec podskornych

Liczebnos¢ populacji kobiet, ktore beda stosowac progesteron w postaci wstrzykniec
podskornych oszacowano na podstawie danych sprzedazowych Wnioskodawcy i opinii
ekspertow klinicznych przedstawionej w Analizie problemu decyzyjnego (Stanowisko
ekspertow klinicznych, patrz APD Prolutex).

Dane kosztowe
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Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem kosztow nabycia substancji
czynnej, uznajac, ze pozostate koszty zwiazane z: leczeniem powiktan, stosowaniem innych
lekow ileczeniem dziatan niepozadanych nie réznicujg analizowanych opcji
terapeutycznych. Koszt progesteronu w postaci wstrzykniec podskornych przyjeto na
podstawie danych Wnioskodawcy.

3.2 Populacja

Zgodnie z § 6 ust. 1 pkt 11 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia (MZ) z dnia 24 pazdziernika
2023 roku (Rozporzadzenie MZ) 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 zZywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie maja odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu, analiza wptywu na budzet powinna zawierac
oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

e obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc
zastosowana (patrz rozdz. 3.2.1);

¢ docelowej, wskazanej we wniosku (patrz rozdz. 3.2.2);

e w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana (patrz rozdz. 3.2.3);

e w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg analizowanej
interwencji (patrz rozdz. 3.2.4).

3.2.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze byc¢ zastosowana

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 ktérych ich stosowanie jest
niewystarczajace.

Liczebnosc populacji kobiet, u ktorych wnioskowana technologia moze byc zastosowana
oszacowano na podstawie danych sprzedazowych Wnioskodawcy i opinii ekspertow
klinicznych przedstawionej w Analizie problemu decyzyjnego (Stanowisko ekspertow
klinicznych, patrz APD Prolutex). Szczegotowy opis i obliczenia przedstawiono w rozdz. 3.2.2.

Liczebnos¢ populacji kobiet, u ktérych wnioskowana technologia moze byc zastosowana
0szacowano na
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3.2.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej
wskazanej we wniosku

L]

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
mogg stosowac produktéw dopochwowych, nie toleruja ich lub u ktérych ich stosowanie jest
niewystarczajace.

Wnioskodawcy i opinii ekspertow Kklinicznych przedstawionej w Analizie problemu
decyzyjnego (Stanowisko ekspertow klinicznych, patrz APD Prolutex).

Zgodnie z opinig ekspertow klinicznych,

(Stanowisko ekspertow klinicznych, patrz
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Y (stanowisko ekspertow

klinicznych, patrz APD Prolutex).

(Stanowisko ekspertow klinicznych, patrz APD Prolutex).

3.2.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktérej
wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Zgodnie z danymi Wnioskodawcy I

3.2.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister witasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja

Liczebnos¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja,

oszacowano na [ IGTTNGNGEGEGEGEGEEE (a2 rozdz. 3.2.2).

Oszacowane liczebnosci przyjeto w scenariuszu najbardziej prawdopodobnym (analiza
podstawowa).

W scenariuszu minimalnym liczbe sprzedanych opakowan leku Prolutex®w kolejnych latach
analizy przyjeto na
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W scenariuszu maksymalnym liczbe sprzedanych opakowan leku Prolutex®w kolejnych latach
analizy przyjeto na [
.|

W ponizszej tabeli przedstawiono przyjete w analizie liczby sprzedanych opakowan produktu
Prolutex®.

Tab. 7. Liczebnos¢ populacji, w ktorej Prolutex® bedzie stosowany - analiza podstawowa.

Liczba chorych Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy

| rok Il rok | rok Il rok
Analiza podstawowa
I | I I |
I | I I |
I I I | I
Wariant minimalny
I | I I |
I I i _ |
I I 1 I |
Wariant maksymalny
I | I I |
I | i H |
I I ] N I

W ponizszej tabeli zestawiono liczebnosci populacji w ktorej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacja, dla progesteronu w postaci wstrzykniec podskornych dla analizy
podstawowej oraz wariantu minimalnego i wariantu maksymalnego.

Tab. 8. Liczebnosci populacji w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, dla
progesteronu w postaci wstrzykniec¢ podskérnych.

| rok Il rok
Analiza podstawowa e e
Wariant minimalny - -
Wariant maksymalny - -
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3.2.5 Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci
populacji

Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji zestawiono w tabeli ponizej.

Tab. 9. Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci populacji.

Populacja* Liczebnosc Odnosnik
populacji

| rok Il rok
Populacja chorych, u ktérych technologia moze by¢ Bl e Rozdz.
zastosowana 3.2.1
Populacja docelowa Bl e Rozdz.

3.2.2

Pacjenci, u ktorych wnioskowana technologia jest obecnie [ Rozdz.
stosowana 3.2.3
Pacjenci stosujacy wnioskowana technologie w scenariuszu Il e Rozdz.
nowym - analiza podstawowa 3.2.4
Pacjenci stosujacy wnioskowana technologie w scenariuszu [ [
nowym - wariant minimalny
Pacjenci stosujacy wnioskowana technologie w scenariuszu [ N
nowym - wariant maksymalny

* oszacowania po przyjeciu 8 tygodni stosowania progesteronu w postaci wstrzykniec podskornych.

3.3 Perspektywa

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji analize wptywu na budzet nalezy przeprowadzi¢ z perspektywy
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkow publicznych oraz
- w przypadku wspotptacenia - z perspektywy wspolnej ptatnikow: ptatnika publicznego
i pacjentow (Wytyczne AOTMIT), natomiast zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
dotyczacym minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we
wnioskach refundacyjnych, analiza wptywu na budzet jest przeprowadzana z perspektywy
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkow publicznych
(Rozporzadzenie MZ).

Z uwagi na wnioskowang refundacje produktu Prolutex” w ramach katalogu A, w analizie
przyjeto perspektywe NFZ i perspektywe wspolng (NFZ i chorego).

3.4 Horyzont czasowy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obserwacji. Wydtuzenie horyzontu czasowego
analizy przy mozliwym pojawieniu sie alternatywnych sposobow leczenia, powoduje, ze
oszacowania w wydtuzonym horyzoncie czasowym moga by¢ obarczone btedem.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia dotyczacym minimalnych wymagan, jakie
musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach refundacyjnych, horyzont czasowy
wlasciwy dla analizy wptywu na budzet powinien obejmowac perspektywe czasowa, w ktorej
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szacowane s3 wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkow
publicznych, zwiazane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, obejmujaca
przewidywany przedziat czasu wystarczajacy do ustalenia rownowagi na rynku i nie krotszy
niz 2 lata od zajscia zmiany wynikajacej z wydania przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia decyzji o objeciu refundacja (Rozporzadzenie MZ).

Zatozony horyzont czasowy jest zgodny z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA)
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Wytyczne AOTMIT).

3.5 Scenariusze

W przypadku aktualnej praktyki (scenariusz istniejacy) przyjeto ilosciowg prognoze liczby
chorych i rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje
ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie
wyda decyzji o objeciu refundacja.

W scenariuszu istniejagcym zatozono brak finansowania ze S$rodkéow publicznych
progesteronu w postaci wstrzykniec podskornych (Prolutex®) u kobiet z populacji docelowej
(rozdz. 3.2.2). Przyjeto, ze kobiety te stosuja produkt Prolutex® poza systemem
refundacyjnym. Zalozono, ze rynek bedzie ustabilizowany i nie przyjeto wzrostu zuzycia leku
w kolejnych latach.

Scenariusz nowy przedstawia ilosciowg prognoze liczby chorych i rocznych wydatkow
podmiotu zobowiazanego do finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja.

W scenariuszu nowym przyjeto wprowadzenie refundacji produktu Prolutex® (progesteron
w postaci wstrzyknie¢ podskornych) we wsparciu 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. Zatozono, ze ze wzgledu na brak
ograniczen finansowych terapia bedzie optymalizowana, co bedzie zwigzane ze zwiekszonym
zuzyciem produktu Prolutex® w kolejnych latach - przyjeto wzrost |l odpowiednio
w | i1l roku analizy (zatozenie testowano w ramach analizy wrazliwosci - scenariusze 2Ai 2B).

3.6 Dyskontowanie

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztow,
poniewaz ten typ analizy przedstawia przeptyw srodkow finansowych w czasie (Wytyczne
AOTMIT).
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3.7 Parametry

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

3.8 Koszty nabycia substancji czynnych
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3.9 Walidacja modelu

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

Analize wrazliwosci przeprowadzono w celu okreslenia wrazliwosci uzyskanych wynikow
w odniesieniu do niepewnosci gtéwnych danych wejsciowych. W analizie wrazliwosci
uwzgledniono alternatywne wartosci/zatozenia dla:

e wyjsciowej liczby opakowan progesteronu w postaci wstrzyknie¢ podskornych;
e wzrost sprzedazy progesteronu w postaci wstrzyknie¢ podskornych po objeciu
refundacja.

W przeprowadzonych analizach wrazliwosci, poza parametrem zmienionym zgodnie z opisem
zamieszczonym w ponizszej tabeli, pozostate parametry byty takie jak w przypadku analizy
podstawowej.

24



Prolutex® (progesteron w postaci wstrzykniec podskornych) we wsparciu fazy lutealnej - analiza wpltywu na budzet

Tab. 11. Opis scenariuszy wrazliwosci rozpatrywanych w ramach analizy (wartosci zmienionych parametréw i Zrédta).

Wariant Parametr Analiza Uzasadnienie/zrédto Analiza Uzasadnienie/Zrodlo Rozdzial
podstawowa danych wrazliwosci danych
1A Wyijsciowa liczba [ Dane Wnioskodawcy, [ Dane Wnioskodawcy, liczba | 3.2.2
opakowan produktu srednia liczba sprzedanych sprzedanych opakowan w
Prolutex® opakowan z lat 2024-2025 2025 roku
18 e Dane Wnioskodawcy, liczba
sprzedanych opakowan w
2024 roku
2A Wzrost sprzedazy - Stanowisko ekspertow r Zatozenie 3.2.2
produktu Prolutex® po klinicznych (patrz APD
B objeciu refundacja Prolutex) - Zatozenie
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3.11

Podsumowanie zatozen i parametrow

Zatozenia, na podstawie ktorych dokonano oszacowan oraz kalkulacji:

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 produktéw dopochwowych, nie
toleruja 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 wstrzyknie¢ podskérnych,
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 petnej odptatnosci

=

(Stanowisko
ekspertow klinicznych, patrz APD Prolutex).

Liczebnos¢ populacji chorych, ktorzy beda leczeni progesteronem w postaci
wstrzykniec podskaornych w analizowanym wskazaniu w kolejnych latach oszacowano
na podstawie danych sprzedazowych Wnioskodawcy i opinii ekspertow klinicznych
przedstawionej w Analizie problemu decyzyjnego (Stanowisko ekspertow klinicznych,
patrz APD Prolutex).

W scenariuszu istniejacym zatozono brak finansowania ze srodkow publicznych
progesteronu w postaci wstrzyknie¢ podskornych (Prolutex®) u kobiet z populacji
docelowej. Przyjeto, ze kobiety te stosuja produkt Prolutex® poza systemem
refundacyjnym. Zatozono, ze rynek bedzie ustabilizowany i nie przyjeto wzrostu
zuzycia leku w kolejnych latach.

W scenariuszu nowym przyjeto wprowadzenie refundacji produktu Prolutex”
(progesteron w postaci wstrzykniec podskornych) we wsparciu 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.
Zatozono, ze ze wzgledu na brak ograniczen finansowych terapia bedzie
optymalizowana, co bedzie zwiazane ze zwiekszonym zuzyciem produktu Prolutex®
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w kolejnych latach - przyjeto wzrost |l odpowiednio w 1 i Il roku analizy
(zatozenie testowano w ramach analizy wrazliwosci - scenariusze 2A i 2B).

e Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem kosztow nabycia
substancji czynnej, uznajac, ze pozostate koszty zwigzane z: leczeniem powiktan,
stosowaniem innych lekdw ileczeniem dziatan niepozadanych nie roznicujg
analizowanych opcji terapeutycznych. Koszt progesteronu w postaci wstrzykniec
podskornych przyjeto na podstawie danych Wnioskodawcy.

-Wnioskowana cena producenta (cena zbytu netto)

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

e W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obserwacji.

e W celu zbadania wptywu poszczegolnych parametrow na koncowe wyniki analizy
przeprowadzono deterministyczna analize wrazliwosci.

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

Tab. 12. Zestawienie wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan oraz kalkulacji.

Parametr Wartosc Zrédto danych

Populacja

Liczba sprzedanych opakowan Patrz rozdz. 3.2.2 | Dane sprzedazowe Wnioskodawcy

produktu Prolutex® w scenariuszu i3.2.4 i opinia ekspertow klinicznych

istniejacym (Stanowisko ekspertow klinicznych,
patrz APD Prolutex)

Liczba sprzedanych opakowan Patrz rozdz. 3.2.2 Dane sprzedazowe Wnioskodawcy

produktu Prolutex® w scenariuszu i3.2.4 i opinia ekspertow klinicznych

nowym (Stanowisko ekspertow klinicznych,

patrz APD Prolutex)

Koszty lekow za opak,

Prolutex® po objeciu refundacja Patrz [l | Dane Wnioskodawcy
Prolutex® poza systemem Patrz ]l | Dane Wnioskodawcy
refundacyjnym
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4 Wyniki analizy

W rozdz. 4.1 przedstawiono aktualne roczne wydatki NFZ ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku.

W kolejnych rozdziatach przedstawiono catkowite obcigzenia budzetowe zwigzane
z wprowadzeniem refundacji progesteronu w postaci wstrzykniec podskornych (Prolutex®)
we wsparciu fazy lutealnej, jako czesc programu leczenia nieptodnosci technikami
wspomaganego rozrodu (ang. ART - Assisted Reproductive Technology) u kobiet, ktore nie
moga stosowac produktow dopochwowych, nie tolerujg ich lub u ktorych ich stosowanie jest
niewystarczajace.

4.1 Oszacowania aktualnych wydatkow
(pierwszy rok analizy)

Zgodnie z § 6. ust. 1 pkt 3 Rozporzadzenia MZ analiza wptywu na budzet powinna zawierac
oszacowania aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje
ceny wnioskowane]j technologii, o ile wystepuje.

Zgodnie z obowigzujacym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia progesteron w postaci
wstrzyknie¢ podskornych (produkt Prolutex®) nie jest aktualnie refundowany, w zwiazku z
czym wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych
ponoszone na leczenie pacjentow w analizowanym stanie klinicznym, stanowiace refundacje
ceny analizowanej technologii wynoszg 0 PLN.

Ponizej przedstawiono catkowite obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane ze
stosowaniem scenariusza istniejacego we wsparciu fazy lutealnej u kobiet, ktore nie moga
stosowac produktow dopochwowych, nie toleruja ich lub u ktorych ich stosowanie jest
niewystarczajace, zgodnie z proponowanym wskazaniem refundacyjnym, dla zatozen
przyjetych w analizie podstawowej.

Liczbe sprzedanych opakowan produktu Prolutex® przyjeto jako liczbe opakowan
w scenariuszu istniejacym w | roku, zgodnie z oszacowaniami przedstawionymi w rozdz.
3.2.2.

Aktualne obciazenia budzetowe z perspektywy NFZ zwiazane z leczeniem chorych w ramach
analizowanej populacji chorych oszacowano na 0 PLN.

Tab. 13. Oszacowania aktualnych wydatkow.

Kategoria SCENARIUSZ ISTNIEJACY
Liczba opakowan, n Koszty, PLN
Prolutex® poza systemem refundacji [ 0
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NN

.2

£

2.1

Wariant podstawowy

Wyniki analizy - perspektywa NFZ

Zestawienie wynikow koncowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 14. Prognozowane obcigzenia budzetowe w | i ll roku analizy (PLN) - wariant podstawowy.

Kategoria SCENARIUSZ ISTNIEJACY | SCENARIUSZ NOWY ROZNICA

I rok Il rok | rok Il rok | rok 1l rok
Koszt leku 0 1 I I N
LACZNIE | 1 I S N

Ryc. 1. Prognozowane obcigzenia budzetowe w | i |l roku analizy (PLN) - wariant podstawowy.
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4.2.2 Wariant minimalny

Zestawienie wynikow koncowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 15. Prognozowane obcigzenia budzetowe w | i |l roku analizy (PLN) - wariant minimalny.

Kategoria SCENARIUSZ ISTNIEJACY | SCENARIUSZ NOWY ROZNICA

| rok Il rok | rok Il rok | rok Il rok
Koszt leku | | I B
LACZNIE | ] I N

Ryc. 2. Prognozowane obcigzenia budzetowe w | i Il roku analizy (PLN) - wariant minimalny.

4.2.3 Wariant maksymalny
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Zestawienie wynikow koncowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 16. Prognozowane obcigzenia budzetowe w | i Il roku analizy (PLN) - wariant maksymalny.

Kategoria SCENARIUSZ ISTNIEJACY | SCENARIUSZ NOWY ROZNICA

| rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok
Koszt leku 1 1 I I S
LACZNIE | 1 B |

Ryc. 3. Prognozowane obcigzenia budzetowe w | i Il roku analizy (PLN) - wariant maksymalny.

4.2.4 Analiza wrazliwosci

Wyniki scenariuszy analizy wrazliwosci zebrano ponizej.
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Tab. 17. Prognozowane obciazenia budzetowe w horyzoncie 2 lat - analiza wrazliwosci.

Wariant

I rok, PLN

Zmiana vs BC

I rok, PLN

Zmiana vs BC

BC

1A

1B

2A

2B

NN

.3

D

3.1

Wariant podstawowy

Wyniki analizy - perspektywa wspolna

Zestawienie wynikow koncowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 18. Prognozowane obcigzenia budzetowe w | i |l roku analizy (PLN) - wariant podstawowy.

Kategoria | SCENARIUSZ ISTNIEJACY | SCENARIUSZ NOWY ROZNICA

| rok Il rok | rok Il rok | rok Il rok
kosztleku | N NN BN BN N e
wmane N BN B N .
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Ryc. 4. Prognozowane obcigzenia budzetowe w | i Il roku analizy (PLN) - wariant podstawowy.

4.3.2 Wariant minimalny

Zestawienie wynikow koncowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 19. Prognozowane obcigzenia budzetowe w | i |l roku analizy (PLN) - wariant minimalny.

Kategoria SCENARIUSZ ISTNIEJACY | SCENARIUSZ NOWY ROZNICA

I rok Il rok I rok il rok I rok Il rok
kosztleku | NN B N N N I N
mane N S B N e e
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Ryc. 5. Prognozowane obcigzenia budzetowe w | i Il roku analizy (PLN) - wariant minimalny.

4.3.3 Wariant maksymalny

Zestawienie wynikow koncowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 20. Prognozowane obcigzenia budzetowe w | i Il roku analizy (PLN) - wariant maksymalny.

Kategoria SCENARIUSZ ISTNIEJACY SCENARIUSZ NOWY ROZNICA

| rok Il rok I rok Il rok | rok Il rok
kosztleku | N NN NN BN BN e
taczve I D D B e e
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Ryc. 6. Prognozowane obcigzenia budzetowe w | i Il roku analizy (PLN) - wariant maksymalny.

4.3.4 Analiza wrazliwosci

Wyniki scenariuszy analizy wrazliwosci zebrano ponizej.

Tab. 21. Prognozowane obcigzenia budzetowe w horyzoncie 2 lat - analiza wrazliwosci.

Wariant I rok, PLN Zmiana vs BC | Il rok, PLN Zmiana vs BC

BC N I [ |
1A I I [ I
18 I I | H
2A 1 _1 Il -
28 N |l I )
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5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne,
wptyw na organizacje udzielania
Swiadczen zdrowotnych

Wnioskowane jest wprowadzenie finansowania progesteronu w postaci wstrzykniec
podskornych (Prolutex® we wsparciu fazy lutealnej, jako czes¢ programu leczenia
nieptodnosci technikami wspomaganego rozrodu (ang. ART - Assisted Reproductive
Technology) u kobiet, ktore nie mogg stosowac produktow dopochwowych, nie tolerujg ich
lub u ktorych ich stosowanie jest niewystarczajace, zwiazane jest z dodatkowymi
obcigzeniami budzetowymi.

Z doswiadczenia wynika, ze progesteron we wstrzyknieciach podskornych jest obecnie
stosowany w petnej odptatnosci u

Nie zidentyfikowano dziedziny zycia spotecznego, ktora mogtaby ponies¢ straty, ani sytuacji
budzacych dylematy moralne zwigzane z wprowadzeniem finansowania progesteronu
w postaci wstrzyknie¢ podskornych (Prolutex®) we wsparciu fazy lutealnej. Wprowadzenie
finansowania progesteronu w postaci wstrzyknie¢ podskornych wypetni istotng luke
terapeutyczna w ramach preparatow refundowanych u kobiet, ktore nie moga stosowac
produktéw dopochwowych, nie toleruja ich lub u ktérych ich stosowanie jest
niewystarczajace.

Jak kazde leczenie, rowniez terapia progesteronem w postaci wstrzykniec podskérnych moze
nie by¢ zaakceptowana przez poszczegolnych chorych. Zastosowanie terapii powinno byc
poprzedzone szczegotowa informacja dla chorego o potencjalnych korzysciach i ryzyku jej
stosowania, w tym specyficznych dziataniach niepozadanych i ostrzezeniach zawartych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Nie zidentyfikowano Zzadnych obowiazujacych regulacji prawnych, ktore wymagatyby
korekty. Poprzez wprowadzenie finansowania progesteronu w postaci wstrzyknigec
podskornych spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentek wynikajacy z dostepu
do opcji terapeutycznej umozliwiajacej realizacje standardu wsparcia fazy lutealnej zgodnie
z aktualng wiedza i powszechng praktyka medyczna.

L]

Wprowadzenie finansowania progesteronu w postaci wstrzykniec podskornych (Prolutex
wsparciu fazy lutealnej bedzie wymagato utworzenia nowej grupy limitowej.

) we

Nie zidentyfikowano dodatkowych bezposrednich kosztow zwigzanych ze stosowaniem
progesteronu w postaci wstrzykniec podskornych, ktore dotycza bezposrednio ptatnika
publicznego lub pacjenta.
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6 Ograniczenia i 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 mogg 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 podskdrnych jest obecnie stosowany w petnej odptatnosci u | EGTGTGzN

I (stanowisko ekspertow Klinicznych,

patrz APD Prolutex).

Liczebnos¢ populacji kobiet, ktore beda stosowal progesteron w postaci wstrzykniec
podskornych oszacowano na podstawie danych sprzedazowych Wnioskodawcy i opinii
ekspertow klinicznych przedstawionej w Analizie problemu decyzyjnego (Stanowisko
ekspertow klinicznych, patrz APD Prolutex).

W scenariuszu istniejacym zatozono brak finansowania ze srodkow publicznych progesteronu
w postaci wstrzyknie¢ podskornych (Prolutex®) u kobiet z populacji docelowej. Przyjeto, ze
kobiety te stosuja produkt Prolutex® poza systemem refundacyjnym. Zatozono, ze rynek
bedzie ustabilizowany i nie przyjeto wzrostu zuzycia leku w kolejnych latach. W scenariuszu
nowym przyjeto wprowadzenie refundacji produktu Prolutex® (progesteron w postaci
wstrzykniec podskornych) we wsparciu fazy lutealnej, jako czesC programu leczenia
nieptodnosci technikami wspomaganego rozrodu (ART) u kobiet, ktore nie moga stosowac
produktow dopochwowych, nie toleruja ich lub u ktorych ich stosowanie jest
niewystarczajace. Zatozono, ze ze wzgledu na brak ograniczen finansowych terapia bedzie
optymalizowana, co bedzie zwiazane ze zwiekszonym zuzyciem produktu Prolutex®
w kolejnych latach - przyjeto wzrost |l odpowiednio w 1 i Il roku analizy (zatozenie
testowano w ramach analizy wrazliwosci - scenariusze 2A i 2B).

W analizie przyjeto, ze

zgodnie z opinig ekspertow klinicznych (Stanowisko ekspertow klinicznych, patrz APD

Protutex), |
N (scenariusz nowy analizy).

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem kosztow nabycia substancji
czynnej, uznajac, ze pozostate koszty zwigzane z: leczeniem powiktan, stosowaniem innych
lekow ileczeniem dziatan niepozadanych nie roznicuja analizowanych opcji
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terapeutycznych. Koszt progesteronu w postaci wstrzykniec podskornych przyjeto na
podstawie danych Wnioskodawcy.

W celu zbadania wptywu poszczegolnych parametrow na koncowe wyniki analizy
przeprowadzono deterministyczng analize wrazliwosci.

Wprowadzenie finansowania progesteronu w postaci wstrzykniec podskornych (Prolutex®) we
wsparciu fazy lutealnej, jako cze$¢ programu leczenia nieptodnosci technikami
wspomaganego rozrodu (ang. ART - Assisted Reproductive Technology) u kobiet, ktore nie
moga stosowac produktow dopochwowych, nie tolerujg ich lub u ktorych ich stosowanie jest
niewystarczajace, zwiazane jest z dodatkowymi obcigzeniami budzetowymi. Dodatkowe
obcigzenia wynikaja z objecia refundacja produktu, ktory jest obecnie stosowany w petnej
odptatnosci u

Objecie refundacjg apteczng progesteronu w postaci wstrzyknie¢ podskornych wptynie na
obnizenie kosztu terapii ponoszonego przez pacjentki oraz poprawe rownosci dostepu do
leczenia, bez zmian aktualnej praktyki klinicznej. Pozwoli zminimalizowa¢ 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 psychiatryczng, jednoczesnie przyczyniajac sie
do zysku demograficznego i ekonomicznego. 7Zgodnie z szacunkami dla Polski zwrot
ekonomiczny z urodzen zwigzanych z zastosowaniem technik wspomaganego rozrodu wynosi
86 zt na kazdy wydane 1 zt (Kurzawa 2025).

Wprowadzenie finansowania progesteronu w postaci wstrzykniec¢ podskornych wypetni
istotng luke terapeutyczna w ramach preparatow refundowanych u kobiet, ktore nie
moga stosowac produktéw dopochwowych, nie tolerujg ich lub u ktérych ich stosowanie
jest niewystarczajace, umozliwiajac realizacje standardu wsparcia fazy lutealnej
zgodnie z aktualng wiedza i powszechna praktyka medyczng. Rownosc 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 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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7 Podsumowanie i wnioski

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), finansowania ze srodkow publicznych progesteronu w postaci
wstrzykniec podskornych (Prolutex®).

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

klinicznych, patrz APD Prolutex).

U kobiet, ktore nie moga stosowac lub nie toleruja produktéw 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¢ 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).

Wyniki analizy

Perspektywa NFZ

NS
(= ]
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Perspektywa wspolna
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Whnioski

Wprowadzenie finansowania progesteronu w postaci wstrzyknie¢ podskornych
(Prolutex®) we wsparciu fazy lutealnej, jako cze$é 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 niewystarczajagce, zwiazane jest z dodatkowymi
obcigzeniami budzetowymi. Dodatkowe obcigzenia wynikaja z objecia refundacja
produktu, ktory jest obecnie stosowany w petnej odptatnosci u

Objecie refundacja 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 powikianiami, odroczeniem decyzji
o rodzicielstwie, opieka psychologiczng i psychiatryczng, jednoczesnie przyczyniajac sie
do zysku demograficznego i ekonomicznego.

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

Wprowadzenie finansowania progesteronu w postaci wstrzykniec podskornych wypetni
istotng luke terapeutyczng w ramach preparatow refundowanych u kobiet, ktére nie
mogga stosowac produktow dopochwowych, nie toleruja ich lub u ktérych ich stosowanie
jest niewystarczajgce, umozliwiajac realizacje standardu wsparcia fazy lutealnej
zgodnie z aktualng wiedza i powszechna praktyka medyczng.

Biorgc pod uwage znaczenie wsparcia fazy lutealnej dla skutecznosci leczenia
nieptodnosci technikami wspomaganego rozrodu, udokumentowana skutecznosc
i bezpieczenstwo progesteronu w postaci wstrzykniec podskornych oraz fakt, ze ta
posta¢ jest juz powszechnie stosowana w petnej odptatnosci, wprowadzenie
finansowania progesteronu w postaci wstrzykniec podskérnych 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 obejmujgce procedury medycznie wspomaganej
prokreacji, w tym 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 nieptodnos¢ 2024-2028).
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8 Aneks

8.1  Aspekty etyczne

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ STOSUJACE TE
TECHNOLOGIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)?

Czy i ktore grupy pacjentow moga byc faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?

Spodziewana jest korzys¢ dla kobiet wymagajacych wsparcia fazy lutealnej, jako czesc
programu leczenia nieptodnosci technikami wspomaganego rozrodu (ART), ktore nie moga
stosowac produktow dopochwowych, nie toleruja ich lub u ktorych ich stosowanie jest
niewystarczajgce.

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?

Tak - w ramach populacji kobiet wymagajacych wsparcia fazy lutealnej, jako czesc
programu leczenia nieptodnosci technikami wspomaganego rozrodu (ART), ktore nie mogg
stosowac produktow dopochwowych, nie tolerujg ich lub u ktdrych ich stosowanie jest
niewystarczajace.

Czy spodziewana jest duza korzysc dla waskiej grupy osob, czy korzys¢ mata, ale powszechna?

Dostep do analizowanej technologii bedzie ograniczony do kobiet wymagajacych wsparcia
fazy lutealnej, jako czes¢ programu leczenia nieptodnosci technikami wspomaganego
rozrodu (ART), ktore nie mogga stosowac produktow dopochwowych, nie tolerujg ich lub
u ktérych ich stosowanie jest niewystarczajace.

Czy technologia jest odpowiedzia na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie
uposledzonych?

Technologia nie dotyczy grup spotecznie uposledzonych.

Czy technologia stanowi odpowiedz dla osob o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktorych
nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?

Proponowana technologia jest skierowana do kobiet, ktore nie mogg stosowac produktow
dopochwowych, nie tolerujg ich lub u ktérych ich stosowanie jest niewystarczajace.
W populacji tej, brakuje terapii oferujacych porownywalne potaczenie skutecznosci
klinicznej i akceptowalnej drogi podania. Preparaty dopochwowe sa standardem
postepowania, ale w powyzszych specyficznych sytuacjach nie stanowig opcji
terapeutycznej lub s opcja niewystarczajaca, co powoduje zmniejszenie skutecznosci
leczenia i zwigksza ryzyko poronienia. Tym samym progesteron we wstrzyknieciach
podskornych wypetnia istotng luke terapeutyczna w ramach preparatow refundowanych.

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?

Czy moze wplywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej?
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Spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentek wynikajacy z dostepu do opcji
terapeutycznej umozliwiajacej realizacje standardu wsparcia fazy lutealnej zgodnie
z aktualng wiedza i powszechng praktyka medyczna.

Czy moze grozic¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegolnych chorych?

Mato prawdopodobne. Analizowana terapia, podobnie jak kazda technologia medyczna,
moze byc nieakceptowana przez poszczegolnych chorych.

Czy moze powodowac lub zmieniac stygmatyzacje?
Nie.
Czy moze wywotywac lek?
Mato prawdopodobne.
Czy moze powodowac dylematy moralne?
Mato prawdopodobne.
Czy moze stwarzac problemy dotyczace pici lub rodzinne?
Nie.
CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?
Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi?
Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulacjami prawnymi.
Czy stwarza koniecznosc dokonania zmian w prawie/przepisach?

W przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej wymagane bedzie utworzenie nowej grupy
limitowej.

Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?

Tak. Zgodnie z Art. 6.1. na podstawie Ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta, ,,pacjent ma prawo do swiadczen zdrowotnych odpowiadajqcych
wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej."”

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKLADA SZCZEGOLNE WYMOGI?

Czy jest koniecznosc szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?

Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu
pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?

Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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8.2 ZgodnoS¢ z minimalnymi wymaganiami MZ
(Rozporzadzenie MZ)

Tab. 22. Zgodnos¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wptywu na budzet.

Nr | Analiza wptywu na budzet [ Rozdzial/dokument | Komentarz
1 | Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:
obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktorych 3.2.1 Tak
wnioskowana technologia moze byc zastosowana,
docelowej, wskazanej we wniosku, 3.2.2 Tak
w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie 3.2.3 Tak
stosowana?
2 | Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci 3.2.4 Tak

populacji, w ktorej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zalozeniu, wydania decyzji
o objeciu refundacja?

3 | Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych 4.1 Tak: brak
wydatkow srodkow publicznych, ponoszonych na refundacji
leczenie pacjentow w stanie klinicznym wnioskowanej
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem technologii

sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny
wnioskowane]j technologii, o ile wystepuje?

4 | Czy zawiera ilosciowa prognoze rocznych 4.2, 4.3 Tak: scenariusz
wydatkow Srodkow publicznych, jakie bedg istniejacy
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie w kolejnych
klinicznym wskazanym we wniosku, latach

Z wyszczegolnieniem sktadowej

wydatkow stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda
decyzji o objeciu refundacja?

5 | Czy zawiera ilosciowa prognoze rocznych 4.2,4.3 Tak: scenariusz
wydatkow podmiotu zobowiazanego do nowy w kolejnych
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych, latach

jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow

w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z
wyszczegblnieniem sktadowej

wydatkow stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacja?

6 | Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkow | 4.2, 4.3 Tak: réznica
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na kosztow pomiedzy
leczenie pacjentow w stanie klinicznym scenariuszami
wskazanym we wniosku, stanowiacych roznice nowym i
pomiedzy prognozami, o ktorych mowa w pkt. 24 istniejacym

i 25, z wyszczegolnieniem sktadowej
wydatkow stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii?

7 | Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant 4.2,4.3 Tak
oszacowania, o kKtorym mowa w pkt. 62
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Nr

Analiza wptywu na budzet

Rozdzial/dokument

Komentarz

Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci,
na podstawie ktorych dokonano oszacowan, o
ktorych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o
ktorych mowa w pkt 41 5?

3.1

Tak

Czy zawiera wyszczegolnienie zatozen, na
podstawie ktorych dokonano oszacowan, o
ktérych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o
ktorych mowa w pkt 4 i 5, w szczego6lnosci
zatozen dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej
technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu?

Tak

10

Czy zawiera dokument elektroniczny,
umozliwiajacy powtorzenie wszystkich kalkulacii,
w wyniku ktorych uzyskano oszacowania

oraz prognozy?

Dotaczony

11

Czy oszacowania i prognozy dokonywane sg w
horyzoncie czasowym wtasciwym dla analizy
wptywu na budzet (nie krotszy niz 2 lata)?

3.4

Tak

12

Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na
podstawie oszacowan rocznej liczebnosci
populacji?

3.2.4

Tak

13

Czy jezeli nie jest mozliwe przedstawienie
wiarygodnych oszacowan rocznej liczebnosci
populacji analiza zawiera dodatkowy wariant,
w ktérym oszacowania te uzyskano w oparciu o
inne dane?

4,4.2.2,0,
4, 4.3.2, 4.3.3,

¥

B
ot el
o P

Tak

14

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty dzi
czy oszacowania i prognozy (pkt. 21-27), zostaly przedstawione w nastepu

elenia ryzyka, to

jacych wariantach:

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu
dzielenia ryzyka,

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu
dzielenia ryzyka?

15

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacja obejmuja utworzenie nowej, odrebnej
grupy limitowej, analiza zawiera wskazanie
dowodow spetnienia wymagan ustawowych?

Tak

16

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacja obejmuja kwalifikacje do wspolnej,
istniejacej grupy limitowej, analiza wptywu na
budzet zawiera wskazanie dowodow spetnienia
wymagan ustawowych?

Nie dotyczy

Ogolne adnotacje

17

Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze $rodkow publicznych i racjonalizacyjna zawieraja:

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych Bibliografia Tak
publikacji, z zachowaniem stopnia

szczegotowosci, umozliwiajacego jednoznaczng

identyfikacje kazdej wykorzystanej publikacji,

wskazanie innych zrodet informacji zawartych w Bibliografia Tak

analizach, w szczegoélnosci aktow prawnych
oraz danych osobowych autorow
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Nr

Analiza wptywu na budzet

Rozdziat/dokument

Komentarz

niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i

opinii?
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