Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 117/2026 z dnia 17 sierpnia 2026 roku
w sprawie oceny leku Prolutex (progesteronum) we wskazaniu
dot. leczenia nieptodnosci

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Prolutex (progesteronum), roztwdr do wstrzykiwarnn w amputko-strzykawce, 25
mgqg, 7 amp.-strzyk., GTIN: 08053689862294; we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania decyzji, tj. wsparcie fazy lutealnej, jako czesc
programu leczenia nieptodnosci u kobiet technikami wspomaganego rozrodu
(ang. ART - Assisted Reproductive Technology) u kobiet, ktdre nie mogq stosowac
lub nie tolerujg produktow dopochwowych, jako leku dostepnego w aptece
na recepte, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go za odptatnosciq
ryczaftowg pod warunkiem doprecyzowania kryteriow niewystarczajgcej
skutecznosci preparatow dopochwowych i obnizenia ceny leku.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whniosek dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego Prolutex
(progesteron), roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 25 mg, 7 amp.-
strzyk., w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen (do wsparcia
fazy lutealnej, jako czes¢ programu leczenia nieptodnosci u kobiet technikami
wspomaganego rozrodu (ang. assisted reproductive technology, ART) u kobiet,
ktore nie mogq stosowac lub nie tolerujq produktow dopochwowych) w kategorii
w aptece na recepte. Nie zaproponowano instrumentu dzielenia ryzyka.

Ustalona kategoria refundacyjna, poziom odpfatnosci oraz grupa limitowa
nie budzq zastrzezen.

Whnioskodawca w ramach przedtozonych analiz uwzglednit takze rozszerzenie
wzgledem wniosku oraz ChPL (produkt leczniczy Prolutex nie zostat
zarejestrowany u pacjentek, u ktorych terapia produktami dopochwowymi jest
niewystarczajqca, a zatem to dodane przez Wnioskodawce wskazanie to jest
niezgodne z wnioskiem refundacyjnym).

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa Elektroniczna skrzynka podawcza: tel. +48 22 101 46 00 www.aotm.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 JAOTMIT_ePUAP/SkrytkaESP email: sekretariat@aotm.gov.pl



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 117/2026 z dnia 17.08.2026 r.

Wyzej wymieniony zapis stanowi rozszerzenie populacji ze wzgledu na wskazanie
off-label. Zapis ChPL Prolutex wprost wyklucza pacjentki, ktore mogq stosowac
produkty dopochwowe, natomiast dodanie zapisu o niewystarczajgcej
skutecznosci umozliwia potencjalnie wtgczenie tych pacjentek. W konsekwencji
moze prowadzi¢ to do naduzy¢ zwiqzanych z nieprawidfowym stosowaniem
produktu leczniczego oraz refundacji produktu u wiekszej liczby pacjentek
niz wynikatoby to z wniosku refundacyjnego.

Z drugiej strony nalezy mie¢ na uwadze, iz pomimo zapisu z ChPL Prolutex
maowigcego o stosowaniu w populacji, ktora nie moze stosowac lub nie toleruje
produktow dopochwowych, w opinii ankietowanych przez Agencje ekspertow
w praktyce klinicznej preparaty te sq stosowane rowniez w przypadku
niewystarczajgcej skutecznosci terapii produktami dopochwowymi (w tym
w politerapii), a zatem off-label. Ograniczenie refundacji preparatow
iniekcyjnych do populacji, ktora nie moze stosowac lub nie toleruje produktéow
dopochwowych moze wymusi¢ ograniczenie liczby terapii do monoterapii
progesteronem dopochowym albo podskdornym, co jest niezgodne z obecng
praktykq kliniczng i moze powodowac negatywne skutki dla uzyskania cigzy.
Nieptodnosc to niemoznosc zajscia w cigze po 12 miesigcach utrzymywania przez
pare  regularnych  stosunkow  pfciowych  bez  stosowania  metod
antykoncepcyjnych. Problem niepfodnosci dotyczy ok. 12-18% o0sob w wieku
rozrodczym.

Suplementacja fazy lutealnej jest konieczna po kontrolowanej hiperstymulacji
jajeczkowania, gdyz prowadzi ona do jej niewydolnosci. Niewydolnos¢ lutealna
pojawia sie zazwyczaj w 7-8 dniu po piku owulacyjnym. Aby wspomdc
implantacje zarodka w procesie wspomaganego rozrodu, potrzebna
jest odpowiednia ekspozycja na progesteron. Mozliwe jest stosowanie
naturalnego progesteronu w formie doustnej, dopochwowej, iniekcji
podskdrnych i domiesniowych. Najczesciej stosowana jest droga dopochwowa.
Sposrod syntetycznych gestagenow odpowiedniq skutecznos¢ zapewnia
dydrogesteron. Ze wzgledu na brak wyzszosci ktorejkolwiek opcji terapeutycznej
pod wzgledem skutecznosci, decyzja co do wyboru terapii zalezy od lekarza,
preferencji pacjentki oraz od wynikdw monitorowania fazy lutealnej.

Whioskodawca jako technologie opcjonalne wskazat Prolutex stosowany poza
systemem refundacji oraz progesteron podawany dopochwowo, co jest niespdjne
ze wskazaniem refundacyjnym (wg ChPL Prolutex moze byc¢ stosowany
u pacjentek, ktore nie mogqg lub nie tolerujq produktow dopochwowych).
Dodatkowo Whnioskodawca wskazat mozliwos¢ stosowania progesteronu
podskdrnego u kobiet u ktorych samo podawanie progesteronu dopochwowego
jest niewystarczajgce. Takie wskazanie mozna uznac za off-label i jest niezgodne
Zz whnioskiem refundacyjnym. Innym preparatem alternatywnym pozostaje
dydrogesteronu (podanie doustne).
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Dowody naukowe

W metaanalizie sieciowej Griesinger 2026 poréwnano interwencje w populacji
kobiet wymagajgcych wsparcia fazy lutealnej w cyklu IVF z transferem swiezych
zarodkow. Dla zebranych pordwnan posrednich i bezposrednich metaanalizy
sieciowej dla punktu koricowego odsetek ciqgz klinicznych w poréwnaniu do PLC
uzyskano wyniki: dla podania podskdérnego RR=1,34 (0,86; 2,07), dydrogesteronu
RR=1,52 (95% Cl: 1,02; 2,26), dla formy domiesniowej RR=1,48 (0,99; 2,24)
i dopochwowej RR=1,43 (0,96, 2,15) — wyniki nie IS z wyjgtkiem dydrogesteronu
vs PLC.

Biorgc pod uwage jedynie pordwnania bezposrednie dla pozostafych potqczen
w sieci wskazuje sie na brak IS, z wyjgtkiem progesteronu domiesniowego vs PLC
RR=2,73 (1,31; 5,70). Nie odnaleziono badan bezposrednio oceniajgcych
skutecznosc progesteronu podskdrnego vs PLC oraz vs dydrogesteronu.

Ranking SUCRA dla modelu efektow losowych wskazuje, iz dydrogesteron uzyskat
wynik 0,85, progesteron w podaniu domiesniowym 0,73, dopochwowym 0,53,
podskornym 0,34 oraz PLC 0,04.

Dla odsetka zywych urodzen wyniki IS obserwowano dla dydrogesteronu vs PLC
RR=4,41 (1,02; 19,09) oraz podania domiesniowego RR=4,33 (1,02; 18,44),
natomiast nieistotne statystycznie dla dopochwowego RR=4,13 (0,96; 17,72)
i podskdrnego RR=3,91 (0,90; 17,00).

W grupie progesteronu w postaci wstrzyknie¢ podskornych obserwowano
istotnie statystycznie gorsze wyniki pod wzgledem bezpieczenstwa wzgledem
progesteronu dopochwowego dla punktow koricowych: czestos¢ wystepowania
zdarzen niepozgdanych zwiqzanych z podaniem leku fqcznie oraz czestosc
wystepowania zaburzen skory i tkanki podskdrnej.

Progesteron podawany podskornie wigzat sie z mniejszq czestoscig
wystepowania zaburzen ukfadu rozrodczego i piersi.

Dla punktow koricowych: zdarzenia niepozgdane (ang. adverse events, AEs)
tqcznie, AEs inne niz ciezkie, ciezkie AEs tgcznie, ciezkie AEs zwigzane z leczeniem
tqcznie, AEs powodujqgcych przerwanie leczenia fqcznie, ciezkie AEs powodujgce
przerwanie leczenia fqcznie nie obserwowano rdznicy w bezpieczenrstwie
pomiedzy interwencjami.

Wytyczne kliniczne

Oceniany preparat jest uwzgledniany w aktualnych wytycznych klinicznych w celu
wsparcia fazy lutealnej podczas IVF ((brytyjskie NICE 2026, polskie PTMRIE 2025
oraz europejskie ESHRE 2025). Zadne z odnalezionych wytycznych nie odnoszq sie
wprost do postepowania w przypadku kobiet, ktore nie mogq stosowac lub nie
tolerujg produktow dopochwowych.
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Problem ekonomiczny

Whnioskodawca zastosowat analize minimalizacji kosztow w
horyzoncie czasowym, co odpowiada srednio jednemu cyklowi terapii. Analize
przeprowadzono z perspektywy ptatnika (NFZ) oraz wspdlnej (NFZ+pacjent,).

W analizach przyjeto aktualng praktyke klinicznq jako komparator, tj. produkt
Prolutex stosowany poza systemem refundacji. Podobnie jak w pozostatych
analizach Wnioskodawca uwzglednit populacje pacjentek u ktorych stosowanie
produktow dopochwowych jest niewystarczajgce.

Zgodnie z oszacowaniami Wnioskodawcy stosowanie leku Prolutex
z perspektywy NFZ wiqze z wydatkami przy zatozeniu
terapii. Z perspektywy wspdlnej oszacowany koszt nie zmieni sie, poniewaz
pacjentki stosujg obecnie oceniany lek poza systemem refundacji.
W ramach analizy wrazliwosci przedstawiono scenariusz z alternatywngq liczbq
cykli stosowania produktu Prolutex, tj. przyjeto

Wyniki wskazujg na brak zmiany wnioskowania, przy czym
w przypadku perspektywy NFZ testowany wariant spowoduje wzrost wydatkow
o , przy jednoczesnym wzroscie oszczednosci pacjentow o
W analizie wptywu na budzet Wnioskodawca przedstawit oszacowania kosztow
stosowania leku Prolutex w populacji z uwzglednieniem pacjentek, u ktdrych
stosowana terapia dopochwowa byta niewystarczajgca (co stanowi rozszerzenie
wzgledem wskazania zarejestrowanego). Stwierdzono wzrost wydatkow

Z perspektywy ptatnika publicznego o w 1. roku analizy oraz
w 2. roku analizy. W przypadku perspetywy wspolnej - wzrost wydatkow
o w 1. roku analizy oraz w 2. roku analizy.

Gtownym ograniczeniem analizy jest rozszerzenie wnioskowanej populacji
pacjentek o subpopulacje poza wskazaniem rejestracyjnym oraz pominiecie
doustnego dydrogesteronu (doustny czynny progestagen) jako technologii
alternatywne;.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 2 rekomendacje: NCPE 2025 oraz pozytywng SMC 2018. W wyniku
skroconej oceny NCPE 2025 stwierdzono, iz petna HTA nie jest zalecana,
ze wzgledu na zbyt wysokqg cene. Jednoczesnie w dokumencie znajduje sie
informacja, iz HSE dopuscita produkt do refundacji. Autorzy rekomendacji SMC
2018 wspominajg, ze swojq pozytywnq opinie uzasadniono zwiekszeniem
zakresu dostepnych preparatow progesteronu.

Gtowne arqumenty decyzji

e Niezaspokojona potrzeba medyczna.
e Postepowanie zgodne z wytycznymi klinicznymi oraz praktykq kliniczng.
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e Skutecznos¢ w omawianym wskazaniu porownywalna do innych form
progesteronu.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: OTAP.4130.7.2026 ,Wniosek o objecie refundacja leku Prolutex (progesteronum) we wskazaniu:
we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzier wydania decyzji”, data ukoriczenia: 5 sierpnia 2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (IBSA Poland Sp. z o.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem IBSA Poland Sp. z 0.0. o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022r., poz. 902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz.
1233), art. 35 ust. 4a - 4b i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow  spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: IBSA Poland Sp. z o.o.



