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- analizy racjonalizacyjnej.
1. WStQp O§tatnia z wymienionych analiz przedkia-

dana Jest przez wnioskodawce w przypadku

gdy analiza wplywu na budzet podmiotu

z_g_ibbwiqzanego do finansowania $wiadczen

obszardw

swmdczen

:rac_;onallzacyjna rzedstawm rozwiazania

dotyczqce 1éfundacg1 lekéw ktérych imple-
menfac;a spowoduﬁ Wj "menle Srodkdw

“kompensujace;

:‘:yz‘l‘qs‘_‘:t wydatkéw NFZ wynikajacy z obje-
:1"éi‘undach produktu leczniczego Meno-

u® (menotropinum) w leczeniu nieplod-

ych - kobiet poddawanych kontrolowanej
:»hi_;ié’féjtymulacj i jajnikéw w celu wywotania

ozwoju-mnogich pecherzykéw w ramach

odpowicdnika refundowanego
wskazaniu, whnioskodawca
uzasadnienie wniosku, skladajace
czedel:
(HEC
- analizy klinicznej,

- analizy ekonomicznej,

- analizy wplywu na budzet p{atnika?
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2. Skutki

refundacji  produktu
leczniczego Menopur®

Skutki finansowe ewentualnej refundacji
wysokooczyszezonej menotropiny Meno-

pur® oparto o wyniki Analizy wphywu na

system ochrony zdrowia - Menopur® (wy-.

soko oczyszczona menotropina) w kontrolo-
wanej hiperstymulacji jajnikéw w  celu
wywolania rozwoju mnogich pecherzykow
w ramach technik rozrodu wspomaganego
(HEC 2013).

W wyze] wymienionym opracowanitl
populacj¢ docelowyg wyznaczono w opar-
ciu o wskazania rejestracyjne, dostgpne
wytyczne kliniezne oraz opinig uznanych
autorytetéw  z dziedziny medycyny roz-
rodu (szczegbty w Aneksic do Analizy
problemu decyzyjnego). Wielko$¢ popula-
cji docelowej wyznaczono, na podstawie

danych demograficznych, systemowych

i epidemiologicznych. Za istniejgcy scena-

riusz przyjeto brak finansowania ze $rod-
kéw publicznych menotropiny oraz opcji

alternatywnych, ktére mogg by¢ stoso-

wane w celu hiperstymulacji jajnikéw w

finansowe

- '""p'dddawanyCh ““kontrolowansj

hiperstymulacji jajnikéw w ramach ART.

Na podstawie szacunkéw Ministerstwa
Zdrowia odnoszgcych sie do liczby par,
ktére objete rzostanq w kolejnych latach
programem rzgdowym (5.500 par - w
2014 roku; 7.500 par — w 2015 roku), esty-
mowano liczebno$é $wiadczeniobiorcow,
ktérzy w horyzoncie 2 lat (okres trwania
decyzji podjetej przez ministra wiasci-
wego do spraw zdrowia) skorzystajg z roz-
nych gonadotropin celem przeprowadzenia
kontrolowanej hiperstymulacji jajnikdw w
ramach ART. Szacujge liczebno$é popula-
cji chorych, ktére w 2014 roku i 2015 roku
skorzystajg w praktyce z .hiperstymulacji
jajnikéw w ramach ART, powyzsze sza-
cunki resortu zdrowia powigkszono o
odsetek (10%) pacjentek korzystajacych z
hiperstymulacji jajnikéw w ramach ART

poza rzagdowym programem leczenia nie--

plodnoscei.
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2.1. - Efekt klasy

W wielu systemach refundacyjnych roz-
nych krajéw tworzone sa w ramach list le-
kéw refundowanych grupy lekéw objete
wspélnym limitem (grupy referencyjne,
grupy terapeutyczne, grupy refundacyjne).
Dzigki nim mozliwe jest ustalenie limitu
ceny, do ktérego refundowane sy przez
platnika leki w obrgbie danej grupy. Lacze-
nie lekéw w grupy (klasy) jest powszechnie
przyjgtym sposobem opisu ich wlagciwodei,
wykorzystywanym w badaniach nad le-
kiem, w nauce o leku jak réwniez w podej-
mowaniu decyzji refundacyjnych odnognie
danego leku. ,Efekt klasy” to zafozenie, iz
wszystkie leki nalezace do tej samej grupy
sg sobie réwne i mogg byé zamiennie stoso-
wane. Jakkolwick, ze wzgledu na czeste
wykorzystywanie teotii ,efektu klasy” w
wielu krajach jako kompensacji braku ba-
dai klinicznych leku nalezacego do danej
klasy, zalozenie réwnorzednodei  lekow
grup

niejednokrotnie poddawane krytyce,

wewngtiz  niektSrych bywa

Zgodnie z art. 15 ustawy refundacyjnej, do
grupy limitowej kwalifikuje sig lek posiada-

Jjacy t¢ samg nazwe migdzynarodowsg albo

 inne n.azwy miqdzynarodowe, ale podobne

dziatanie terapeutyczne i zblizony mecha-
nizm dzialania oraz $rodek spozywezy
specjalnego  przeznaczenia zywieniowego,
wyr6b  medyczny, przy zastosowaniu

nastegpujacych kryteridéw:

1) tych samych wskazan lub przeznaczen,

w ktérych sg refundowane;
2) podobnej skutecznosei.

Po zasiggnigeiu opinii Rady Przejrzystosel,
opierajacej si¢ w  szezegdlnodei na
poréwnaniu wielkosei kosztéw uzyskania
efektu lub

efektu zdrowotnego,

podobnego zdrowotnego
dodatkowego

dopuszcza si¢ tworzenie:

1) odrebnej grupy limitowej, w przypadku
gdy droga podania leku lub jego postaé
farmaceutyczna w  istotny sposéb ma
wplyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy

cfekt zdrowotny;

2) wspdlnej grupy limitowej, w przypadku
gdy podobny efekt zdrowotny lub podobny
dodatkowy efekt zdrowotny uzyskiwany
Jest pomimo odmiennych mechanizméw

dziatania lekdw;

3) odrgbnej grupy limitowej dla $rodkéw
spozywczych  specjalnego  przeznaczenia

Zywieniowego, jezeli zawarto$é skladnikow
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odzywezych w istotny sposéb wplywa na

efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt

zdrowotny,

2.2. Charakterystyka  wspdlnej

grupy limitowej

3. Zalozenia przyjete dl
rozwigzania generujacego
oszczednosci dla platnika
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