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Indeks skrotow

HH

HP-hMG

LH

Mz

Rozwiniecie

Agencja Oceny Technologii Medycznych

charakterystyka produktu leczniczego

ang. defined daily dose — dobowa dawka leku

ang. follicle-stimulating hormone - hormon folikulotropowy

hipogonadyzm hipogonadotropowy

ang. highly purified human menopausal gonadotropin — wysoko oczyszczona ludzka
gonadotropina menopauzalna: menotropina

ang. luteinizing hormone — hormon luteinizujgcy

Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. Polycystic Ovarian Disease — zespot policystycznych jajnikéw

ang. recombinant follicle — stimulating hormone alfa — rekombinowany hormon

folikulotropowy alfa, rekombinowana folikulotropina alfa, rekombinowana folitropina alfa

ang. recombinant follicle — stimulating hormone beta — rekombinowany hormon
folikulotropowy beta, rekombinowana folikulotropina beta, rekombinowana folitropina beta

ang. risk sharing scheme — umowa podziatu ryzyka

ang. World Health Organisation — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdéw publicznych
leku Menopur® (menotropina) stosowanego w symulacji owulacji u kobiet, u ktorych nie
uzyskano pozytywnej odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu klomifenu oraz u kobiet z
hipogonadyzmem hipogonadotropowym w ramach Wykazu lekéw refundowanych (lek

dostepny w aptece na recepte za odptatnoscig ryczattowa).

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektéw etycznych i spotecznych.

METODYKA

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publicznego (Narodowego
Funduszu Zdrowia) oraz z perspektywy wspodlnej (obejmujgcej perspektywe ptatnika
publicznego i pacjenta). Przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujacy okres od maja 2015 do
kwietnia 2017 roku.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej wskazanej we wniosku refundacyjnym,
stanowig kobiety, u ktérych zdiagnozowano nieptodno$¢ sklasyfikowang jako brak owulacji, w
tym takze zespotem policystycznych jajnikéw (grupa Il zaburzen owulacji wg WHQ"), u ktérych
nie wystgpita pozytywna reakcja na leczenie cytrynianem klomifenu lub hipogonadyzm
hipogonadotropowy (grupa | zaburzen owulacji wg WHO, znaczny niedob6r FSH i LH).
Liczebno$¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych epidemiologicznych

odnalezionych w wyniku przegladu literatury medycznej dotyczgcej leczenia nieptodnosci.

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Scenariusz
istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktorej produkt Menopur® nie jest refundowany z

budzetu ptatnika publicznego w omawianym wskazaniu. W scenariuszu tym, w stymulacji

" ang. World Health Organization, Swiatowa Organizacja Zdrowia
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owulacji po niezadowalajgcej odpowiedzi na cytrynian klomifenu stosowane sg produkty
Gonal-f®, Puregon® i Fostimon, natomiast w stymulacji wzrostu pecherzykowego u kobiet z
hipogonadyzmem hipogonadotropowym, stosowany jest wytgcznie Gonal-F® (folitropina alfa).
W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktorej Menopur® stosowany
w stymulacji owulacji po niezadowalajgcej odpowiedzi po terapii cytrynianem klomifenu i w
stymulacji wzrostu pecherzykowym u kobiet z hipogonadyzmem hipogonadotropowym, bedzie
finansowany ze $rodkéw publicznych w ramach Wykazu lekéw refundowanych w kategorii

dostepnosci lek dostepny w aptece na recepte za odptatnoscig ryczattowg

Prognozowane rozpowszechnienie technologii ocenianej oraz komparatorow przyjeto na
podstawie danych refundacyjnych NFZ oraz na podstawie opinii ekspertow klinicznych
(zmiana udziatéw technologii w wyniku objecia refundacjg leku Menopur® we wnioskowanym

wskazaniu).

Catkowite koszty (wynikajgce z kosztow réznigcych leczenia) wyznaczono na podstawie
kosztu lekéw. Koszty wynikajgce z zastosowania poszczegdlnych schematéw postepowania
terapeutycznego przyjeto na podstawie wynikow przeprowadzonej Analizy ekonomicznej.
Koszty jednostkowe technologii wnioskowanej przyjeto na podstawie Wykazu lekéw

refundowanych, schematy dawkowania lekéw w oparciu o opinie ekspertéw klinicznych.

Wydatki ptatnika publicznego (i taczne wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw) okreslono
w sytuacji braku finansowania technologii wnioskowanej ze $rodkéw publicznych
w uwzglednianym wskazaniu, to jest w przypadku utrzymania obecnej sytuacji na rynku
(scenariusz istniejgcy), a takze po uwzglednieniu zaktadanego sposobu refundowania
technologii wnioskowanej (scenariusz nowy). Finalnie wyznaczono inkrementalne wydatki
ptatnika publicznego (oraz pfatnika publicznego i pacjentéw), czyli réznice pomiedzy
scenariuszem prognozowanym (nowym) a scenariuszem istniejgcym. Dla kazdego ze
scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny

oraz maksymalny, w zaleznosci od wyznaczonej populaciji.
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

Zaréwno lek Menopur® (HP-HMG) jak i wskazane komparatory, czyli lek Gonal® (rFSHa), lek

Puregon® (rFSHPB) oraz Fostimon® (urofolitropina) refundowane sg w ramach jednej grupy
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limitowej, przez co koszt za jednostke tych technologii jest z zatozenia dla ptatnika publicznego
zblizony bez wzgledu na urzedowg cene tych preparatéw (jest to zwigzane z refundacjg lekow
do poziomu limitu refundacyjnego). Niewielka roznica w kosztach wynika jednak z przyjetej w
tej grupie limitowej kategorii odptatnosci, czyli z optaty ryczattowej. Optata ryczattowa jest
identyczna dla wszystkich uwzglednianych lekéw z grupy limitowej 69.1., pomimo réznic w
wielkosci opakowan. Nizsza doptata na PDD leku swiadczeniobiorcy oznacza wyzszg doptate
ptatnika publicznego, stgd wyniki Analizy wptywu na budzet w perspektywie ptatnika
publicznego nie wynoszg doktadnie O PLN, a ksztattujg sie na poziomie kilku tysiecy PLN.
Trzeba jednak pamietaé, ze wyzszy koszt ptatnika publicznego oznacza nizszy koszt
Swiadczeniobiorcy. Nalezy przyjgé, ze ta nieznaczna réznica jest pomijalna i nie wptywa na
wnioskowanie dotyczgce optacalnosci. Warto ponadto podkreslic, Zze obnizenie Iub
podwyzszenie urzedowej ceny ktéregokolwiek ze wskazanych lekéw (przy braku zmian w
zakresie leku stanowigcego podstawe limitu refundacyjnego) nie bedzie miato wptywu na
wyniki z perspektywy ptatnika publicznego, gdyz koszt dla ptatnika zalezy od wyznaczonej w
grupie limitowej wysoko$ci limitu a nie wyjéciowej ceny leku. Jest to zwigzane z konstrukcjg
grupy limitowej, ktérej nadrzednym celem jest ponoszenie identycznego kosztu na kazdy
sposrod lekoéw w danej grupie limitowej (ptacenie jednakowego kosztu za uzyskanie takiego
samego efektu zdrowotnego). Opisany mechanizm charakteryzuje wszystkie grupy limitowe,

w ktdrych lek wydawany jest Swiadczeniobiorcy za odpfatnoscig ryczattows.

Finansowanie menotropiny w stymulacji owulacji u kobiet, u ktérych nie uzyskano pozytywne;j
odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu klomifenu oraz u kobiet z hipogonadyzmem
hipogonadotropowym w ramach wykazu lekéw refundowanych umozliwi specjalistom z
dziedziny leczenia nieptodnosci dobor wiasciwej i skutecznej metody leczenia indywidualnie

do potrzeb kazdego chorego.
1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkdéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdéw publicznych
leku Menopur® (menotropina) stosowanego w symulacji owulacji u kobiet, u ktorych nie
uzyskano pozytywnej odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu klomifenu (zaburzenia owulacji
gr. I wg WHO) oraz u kobiet z hipogonadyzmem hipogonadotropowym (HH, zaburzenia
owulacji gr. | wg WHO) w ramach Wykazu lekéw refundowanych (lek dostepny w aptece na

recepte za odptatnoscig ryczattowq).
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Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia skfada sie z dwoch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2010,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.

2. Analiza wptywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie danych
epidemiologicznych prezentowanych w literaturze medycznej dotyczacej leczenia

nieptodnosci.

2. Przeprowadzono szacunek liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego, poczawszy od maja 2015 roku.

3. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu
pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwencji na podstawie opinii ekspertow

klinicznych oraz w oparciu o dane refundacyjne NFZ.

4. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii
branych pod uwage w analizie. W przypadku kosztéw dla komparatorow
nieuwzglednionych w Analizie ekonomicznej doktadne oszacowania przedstawiono w

niniejszym opracowaniu.

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

publicznych w analizowanym wskazaniu.

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow

w populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli
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w przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

wnioskowanej ze srodkow publicznych.

7. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W tym przypadku, wydatki inkrementalne
przyjmujg wartosci nizsze od zera oznacza to oszczednosci finansowe zwigzane z

podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.

8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametrow podawano najczesciej
z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokragleh (w celu uzyskania bardziej dokladnych wynikow).

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.
2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi  Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) oraz
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan
(zwanym dalej Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan), horyzont czasowy
analizy wptywu na budzet powinien obejmowaé okres do momentu osiggniecia przez rynek
stanu réwnowagi oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej

technologii medycznej ze $rodkéw publicznych [1, 14].

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujacy okres od maja 2015 do kwietnia 2017
roku. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze na rynku istniejg juz
alternatywne technologie medyczne, stosowane w leczeniu chorych w populacji docelowej
(folitropina alfa, urofolitropina, folitropina beta). Na rynku nastepowac bedzie zatem gtéwnie
podziat udziatdbw pomiedzy technologie wnioskowang i komparatory. W tej sytuacji stabilizacja
rynku nastgpic¢ powinna w okresie 2 lat od wydania pozytywnej decyzji o refundacji. Przemawia
za tym rowniez fakt, Zze terapia zwykle nie przekracza rocznego horyzontu czasowego [18] w
zwigzku z czym stabilizacja udziatow rynkowych powinna nastgpi¢ w ciggu wzglednie

krétkiego okresu.
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2.3. Perspektywa

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

dwoch wariantach:

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkéw publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych jest
nim ptatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia [36])

oraz dodatkowo z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (ij.

pacjenta) [33].
2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejagcy oraz nowy. Scenariusz
istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana nie jest refundowana
w omawianym wskazaniu z budzetu pfatnika publicznego (na podstawie Obwieszczenia
Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2014 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
Srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
na dzien 1 listopada 2014 r., zwanego dalej Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu lekow
refundowanych [11]). Obecnie jedynym refundowanym lekiem dostepnym w stymulacji
wzrostu pecherzykéw u kobiet z hipogonadyzmem hipogonadotropowym (HH) jest produkt
Gonal-F®. Produkt ten zawierajgcy FSH musi by¢ stosowany jednoczesnie z innym lekiem
zawierajgcym LH. Obecnie zaden taki lek nie jest refundowany, a do obrotu dopuszczony jest
lek Luveris®, za ktory pacjent ponosi 100% kosztow. Zatem technologia obecnie stosowana w
rozpatrywanym wskazaniu jest jedynie czesciowo refundowana przez NFZ [16]. W drugim
wskazaniu branym pod uwage w analizie, tj. stymulacji owulacji u kobiet, u ktorych nie
zaobserwowano odpowiedzi po leczeniu cytrynianem klomifenu stosowane sg: Gonal-F®,

Puregon® i Fostimon®.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktorej technologia wnioskowana jest refundowana

w zaburzeniach owulacji gr. I wg WHO i w gr | wg WHO. W analizie uwzgledniono
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finansowanie tej technologii medycznej w juz istniejgcej grupie limitowej, zgodnie z

uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku (rozdziat 8.1.).

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

pomiedzy scenariuszami.

Analizowane scenariusze (istniejacy, nowy), oraz ich warianty (minimalny, prawdopodobny,

maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

- wariant minimalny - wariant minimalny
- wariant prawdopodobny - wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny - wariant maksymalny

Zrodto: opracowanie wiasne
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2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana [1]. Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego
(ChPL) Menopur®, menotropina wskazana jest do leczenia nieptodnosci kobiet w

nastepujacych sytuacjach klinicznych [4]:

brak owulacji u kobiet, u ktérych nie byto pozytywnej reakcji na leczenie cytrynianem
klomifenu;

stymulacja  rozwoju pecherzykowego u kobiet z  hipogonadyzmem
hipogonadotropowym;

kontrolowana hiperstymulacja jajnikbw w celu wywotania rozwoju mnogich
pecherzykéw w ramach technik rozrodu wspomaganego takich jak zaptodnienie
pozaustrojowe i przeniesienie zarodka, przeniesienie gamety do jajowodu i

Srodcytoplazmatyczne wstrzykniecie plemnika do komorki jajowej.

Poza powyzszymi sytuacjami klinicznymi lek Menopur® jest takze stosowany w jednym

wskazaniu dotyczacym leczenia nieptodnosci u mezczyzn:

nieptodnos¢ u mezczyzn z hipo -lub normogonadotropowg niewydolnoscig gonad: w
skojarzeniu z hCG (ludzkg gonadotroping kosméwkowag) w celu stymulacji

spermatogenezy.

Ponizszy rysunek przedstawia algorytm kalkulacji populacji obejmujacej wszystkich chorych,

u ktorych technologia wnioskowana moze by¢ zastosowana.
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Rysunek

*liczba kobiet nie wykazumcych odpowiedzi na leczenie | linii z zastosowaniem cytrynianu klomifenu
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Oszacowang na podstawie powyzszych danych wielkos¢ populacji chorych przedstawiono w
tabeli (Tabela 3.).

Tabela 3.

Zrédto: opracowanie wlasne
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W tabeli ponizej przedstawiono liczebno$¢ populacji (suma liczebnosci populacji dla

omowionych wyzej wskazan), w ktérej wnioskowana technologia moze zosta¢ zastosowana w

uwzglednionym horyzoncie czasowym.

Zrédto: opracowanie wtasne
Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacje docelowg, wskazang we wniosku refundacyjnym, stanowig kobiety, u ktorych

zdiagnozowano:

nieptodnos¢ sklasyfikowang jako brak owulacji, w tym takze zespotem policystycznych
jajnikéw (grupa Il zaburzen owulacji wg WHO?), u ktorych nie wystgpita pozytywna
reakcja na leczenie cytrynianem klomifenu;

nieptodnosc¢ sklasyfikowang jako hipogonadyzm hipogonadotropowy (grupa | zaburzen

owulacji wg WHO, znaczny niedobér FSH i LH).

Powyzsze wskazania pokrywajg sie dokfadnie z pierwszymi dwoma sposrod trzech wskazan,

w ktdérych lek Menopur® moze zosta¢ zastosowany (populacja dla tych wskazan zostata

2 ang. World Health Organization, Swiatowa Organizacja Zdrowia
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wyznaczona w rozdziale 2.5.1.). Populacje docelowg dla ocenianej technologii medycznej

w horyzoncie analizy przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 5.

Zrodto: opracowanie wlasne

Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana

Wielkoé¢ populacii, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana wyznaczono w
oparciu o wielko$¢ populacji, w ktérej technologia medyczna moze byé zastosowana oraz w
oparciu o udziat w rynku leku Menopur® oszacowany na podstawie danych refundacyjnych
NFZ [24].

Na podstawie Obwieszczenia MZ aktualnego na dzien sktadania wniosku refundacyjnego [25]
ustalono, ze lek Menopur® (dostepny w dwoch prezentacjach 1200 i 600 j.m.3) jest obecnie
refundowany w jednym wskazaniu: kontrolowana hiperstymulacja jajnikdw w celu wywotania
rozwoju mnogich pecherzykéw w ramach technik rozrodu wspomaganego (ART.) w ramach
wykazu lekéw refundowanych w grupie limitowej 69.1. (Hormony ptciowe — gonadotropiny)
wraz z lekami Puregon® Fostimon®, Gonal-f® i Elonva®. Lek Puregon® i Fostimon®
refundowane sg w ART. i dodatkowo w sytmulacji owulacji (rowniez w ramach grupy limitowej
69.1.). Lek Gonal® refundowany jest w ART, HH oraz w sytmulacji owulacji. Lek Elonva®
podobnie jak Menopur® refundowany jest jedynie w ART.

Na podstawie danych refundacyjnych NFZ za lipiec 2014 r. (pierwszy miesigc finansowania

ocenianej technologii medycznej oraz komparatorow [22]) ustalono, ze udzialy

3 Jednostki miedzynarodowe
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poszczegolnych lekow w tgcznej wartosci refundacyjnej przypadajgcej na leki z grupy limitowe;j
69.1.

Wskazania refundacyjne oraz tagczny udziat w refundacji poszczegolnych lekéw z grupy 69.1.

przedstawiono tabeli ponizej.

Tabela 6.
Wskazania refundacyjne i udzialy rynkowe lekéw z grupy 69.1.

Ref. w
stymulacji Ref. w HH
owulacji

Refundacja w

Lek Prezentacje ART.

Menotropina (Menopur) [P e oR:I)[0NH ;!

900, 300, 75
j-m.

Folitropina alfa (Gonal) TAK TAK TAK

Folitorpina beta
(Puregon)

Urofolitropina (Fostimon) 75j.m. TAK TAK NIE

Koryfolitropina (Elonva) 100, 150 ug TAK NIE NIE

Zrédto: opracowanie wiasne ma podstawie aktualnego Obwieszczenia MZ oraz danych refundacyjnych
NFZ [24, 25]

600, 300 j.m. TAK TAK NIE

™

-
o
o
o
o

Zrédto: opracowanie wiasne
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Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

W przypadku wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Menopur® w rozwazanym
wskazaniu lek ten przejmie czes¢ udziatdw w populacji docelowej, leczonej obecnie przez

uwzglednione komparatory (opinia ekspertéw klinicznych [16]).
2.5.4.1.Udziaty w rynku

W scenariuszu istniejgcym przyjeto udziaty w rynku zgodnie z wartosciami wynikajagcymi z
danych refundacyjnych NFZ [24] przy przyjeciu odpowiednich zatozeh. W przypadku
wskazania HH jedyng refundowang terapie stanowi folitropina alfa (w skojarzeniu z
nierefundowanym LH), stad jej udziat stanowi 100%. W przypadku stymulacji owulacji u kobiet
po niepowodzeniu terapii cytrynianem klomifenu przyjeto, ze udziaty lekow (folitropina alfa,
folitropina beta i uryfolitropina) bedg proporcjonalne do ich udziatéw w catkowitej wartosci
refundacji we wszystkich wskazaniach po odjeciu wartosci refundacyjnej przypadajgcej na lek

Menopur® (szczegoty kalkulacji przedstawiono w kalkulatorze dotgczonym do raportu).

Tabela
]

*we wskazaniu HH stosowana w skojarzeniu z LH
Zrédto: opracowanie wiasne
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Tabela 9.
I - -

Zrédto: opracowanie wtasne

Szczegodty na temat rozktadu udziatdw zawiera ponizsza tabela.

Tabela 10.

Zrédto: opracowanie wtasne

Dane dla przyjetego udzialu w HH potwierdzone sg w analizie weryfikacyjnej AOTM dla
produktu Gonal-f® [2]. W analizie tej jeden z ekspertdéw klinicznych stwierdzit, ze ,Menopur
wypetni gldwne zapotrzebowanie ze wzgledu na zawartos¢ aktywnosci LH i FSH. Przy podaniu
dawki powyzej 150IUFSH i 150IU LH leki bedg uzupetniane czystym FSH”.
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2.5.4.2.Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych
technologig wnioskowana
Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielko$¢ populacji docelowej (rozdziat

2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowang. Ponizsze tabele

zawierajg dane na temat oszacowan populacji docelowej leczonej wnioskowang technologig.

Tabela 11.

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie opinii ekspertéw klinicznych

Tabela 12.

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie opinii ekspertéw klinicznych

Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja

W przypadku braku wydania decyzji dotyczacej refundacji leku Menopur® we wskazaniu
bedgcym przedmiotem niniejszej analizy, lek bedzie stosowany w populacji, w ktorej
wnioskowana technologia jest obecnie stosowana (rozdziat 2.5.3.).
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2.6. Analiza kosztow

W zaleznosci od zastosowanej perspektywy badawczej, w analizie uwzgledniono koszty,
odpowiadajgce zuzyciu wszystkich istotnych zasobow wynikajgcych z zastosowania sie
pacjenta do aktualnie obowigzujgcej praktyki klinicznej w Polsce. W analizie, w celu oceny
rzeczywistego obcigzenia finansowego zwigzanego z chorobg uwzgledniono wszystkie istotne

rodzaje kosztéw (tj. koszty bezposrednie medyczne).

Kategorie kosztow zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej [7]. Zauwazy¢ tutaj nalezy, ze wpltyw
na wynik koncowy, a wiec na wartos¢ wydatkow inkrementalnych pfatnika publicznego, majg
catkowite koszty roznigce oceniane technologie medyczne, a wiec koszty wystepujgce tylko w

ramach jednego ze scenariuszy.

W Analizie ekonomicznej w obu perspektywach analizy uwzgledniono jedng kategorie
kosztowa: koszt lekow. Wymieniona kategoria kosztowa stanowi catkowity koszt réznigcy

oceniane technologie medyczne.

Nie uwzgledniano zadnych potencjalnych kosztow réznigcych technologie lekowe po okresie
stosowania tych lekéw z uwagi na ich poréwnywalng skutecznos¢. Nalezy podkresli¢, ze na
podstawie dowodoéw naukowych przytoczonych w ramach Analizy klinicznej [16] stwierdzono,
ze lek Menopur® wykazuje takg samg skuteczno$¢ w poréwnaniu z innymi produktami
medycznymi ze wskazanej grupy limitowej oraz podobne wiasciwosci w zakresie
bezpieczenstwa stosowania (pomimo faktu, ze w Analizie klinicznej wykonano poréwnanie z
tylko jednym refundowanym komparatorem). Innymi stowy, leki znajdujgce sie w grupie
limitowej Hormony ptciowe — gonadotropiny uwazane sg zaréwno za rownie skuteczne jak i
bezpieczne. Wniosek ten moze by¢ poparty stanowiskiem Prezesa Agencji Oceny technologii
Medycznych w Analizach weryfikacyjnych m.in. dla leku Gonal-f® oraz Fostimon®[2, 3] oraz
wynikami badan witgczonych do Analizy klinicznej — na ich podstawie nie stwierdzono
statystycznie istotnych roznic pomiedzy technologig wnioskowang a komparatorami.
Dodatkowo ludzka gonadotropina menopauzalna (HMG, ang. Human Menopausal
Gonadotrophin), hormon folikulotropowy FSH otrzymywane z moczu lub FSH rekombinowane
sg rownie skuteczne i nie roznig sie pod wzgledem wptywu na wskaznik owulacji i ryzyka
komplikacji. Wedtug opinii konsultanta krajowego w dziedzinie endokrynologii ginekologiczne;j
i rozrodczosci, dr Roberta Z. Spaczynskiego, zawartej w Analizie weryfikacyjnej AOTM dla

leku Gonal-f®, do tej pory nie wykazano wyzszosci gonadotropin rekombinowanych nad
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moczopochodnymi lub odwrotnie [2]. Takze w opracowaniu Standardowe metody indukcji
owulacji nie rozrézniono typéw gonadotropin ze wzgledu na skuteczno$¢ w grupie kobiet
dotknietych nieptodnoscig zgodnej z definicjg grupy WHO Il [19]. Dodatkowo Wytyczne Hong
Kong College of Obstetricians and Gynaecologists (kolegium potoznych i ginekologéw w Hong
— Kongu) z roku 2011, dotyczgce zaburzeh owulacji wskazujg, ze ludzka gonadotropina
menopauzalna, urofolitropina i FSH rekombinowane sg réwnie skuteczne i nie réznig sie pod

wzgledem wptywu na wskaznik owulacji i ryzyka komplikacji [17].

Pozostate kategorie kosztéw bezposrednich uznano za nieréznigce, zaliczajgc je do kategorii
kosztow wspdinych. Koszty te (jako koszty wspdlne dla technologii wnioskowanej
i komparatora) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byly zatem ostatecznie brane pod
uwage w obliczeniach. W ponizszej tabeli wyszczegdlniono poszczegdlne koszty nierdznigce

oraz przedstawiono zasadnos$¢ ich kwalifikacji do tej kategorii.

Tabela 13.
Koszty nieréznigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

Dotyczy wszystkich chorych leczonych technologig
oceniang i komparatorami w tej samej wysokosci.
Czas leczenia chorych (w tym refundowana liczba
cykli) jest taki sama oraz wymaga wykonania tych
samych badan diagnostycznych w tej samej
czestotliwosci bez wzgledu na rozwazang technologie
medyczng [16].

Koszt monitorowania i oceny skutecznosci
leczenia

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania terapii
w Analizie klinicznej nie wykazano roznic pomiedzy
technologig oceniang i komparatorem (folitroping alfa
lub odpowiednio folitroping alfa w skojarzeniu z
Koszt leczenia zdarzen niepozadanych lutroping alfa) [16]. Ponadto w oparciu argumentacije
przedstawiong w niniejszym rozdziale stwierdzono
poréwnywalny profil bezpieczenstwa wzgledem
pozostatych uwzglednianych w analizie
komparatorow.

Droga podania rozwazanych lekow jest taka sama
koszt podania leku (wstrzykniecie) a leki podawane sa przecietnie w tej
samej dtugosci czasu [16].

Zrédto: opracowanie wiasne

2.6.1. Koszt lekow

Do obliczenia kosztu stosowania uwzglednianych technologii medycznych konieczne byto
uwzglednienie schematéw dawkowania oraz cen produktow. Przyjeto wartosci sg spdjne z

dokumentem Analizy ekonomicznej [18].
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2.6.1.1.Dawkowanie lekow

Do obliczenia kosztu stosowania uwzglednianych technologii medycznych konieczne byto
wyznaczenie dawki leku. Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL)
Menopur® [11] okreslono, ze menotropina przyjmowana jest we wstrzyknigciu podskérnym lub
domiesniowym. Zgodnie z ChPL schemat dawkowania nie rozni sie¢ w zaleznosci od sposobu
podania. Dodatkowo schemat dawkowania (brak owulacji spowodowany PCOS i innymi
czynnikami oraz hipogonadyzm hipogonadotropowy u kobiet) jest analogiczny. ChPL
Menopur® nie wskazuje jednak precyzyjnych wielkosci dawek leku, te zalezne sg od przebiegu
procesu leczenia i odpowiedzi na leczenie. Wedtug zaprezentowanego schematu leczenie
nalezy rozpoczac¢ od dawki od 75 j.m. FSH+75 j.m. LH do 150 j.m. FSH+150 j.m. LH na dobe.
Nastepnie, zaleznie od odpowiedzi na leczenie, dawke zaleca sie zwieksza¢ co 7 dni o 37,5
j.-m. FSH+37,5 j.m. LH. Nie nalezy dokonywaé¢ zwiekszenia dawki o wiecej niz dwukrotnos¢
dawki zalecanej, przy czym maksymalna dawka przyjmowana przez chorg moze wynosi¢ 225
j.m. FSH+225 j.m. LH. W ChPL zaznaczone jest, ze w przypadku kiedy chora nie odpowiada
na leczenie, nalezy zaniechac terapii po 4 tygodniach a nastepnie rozpoczg¢ nowy cykl terapii

od wyzszej dawki poczatkowe;j.
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*PDD zgodnie z wielkoscig przyjetg w Obwieszczeniu w kalkulacji limitéw dla opakowan
poszczegdinych lekéw
Zrodto: opracowanie wiasne

Ceny lekéw

Na podstawie Obwieszczenia MZ aktualnego na dzien sktadania wniosku refundacyjnego [25]
ustalono, ze lek Menopur® (dostepny w dwoch prezentacjach 1200 i 600 j.m.*) jest obecnie
refundowany we wskazaniu: kontrolowana hiperstymulacja jajnikow w celu wywotania rozwoju
mnogich pecherzykéw w ramach technik rozrodu wspomaganego (ART.) w ramach wykazu

lekéw refundowanych w grupie limitowej 69.1. (Hormony ptciowe — gonadotropiny).

4 Jednostki miedzynarodowe
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Wartosci poszczegdlnych cen leku prezentuje tabela ponizej.

Tabela 15.
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Tabela 16.

Zrodto: opracowanie wlasne
FOLITROPINA ALFA

Folitropina alfa jest obecnie finansowana z budzetu pfatnika publicznego w ramach wykazu
lekéw refundowanych w grupie limitowej 69.1. (Hormony ptciowe — gonadotropiny) w

nastepujgcych wskazaniach:

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

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

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

— refundacja do 3 cykli.

Ceny zbytu netto folitropiny alfa obliczono na podstawie Obwieszczenia MZ w wprawie lekéw
refundowanych [25] oraz na podstawie Ustawy o refundacji lekow [37]. W analizie

uwzgledniono nastepujgce prezentacje leku:

Gonal-f®, roztwér do wstrzykiwan we wktadzie do wstrzykiwacza potautomatycznego,
900 j.m. (IU)/1,5 ml (66 ug/1,5 ml);




Menopur® (menotropina) w stymulacji owulacji u kobiet, u ktérych

nie uzyskano pozytywnej odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu 32
klomifenu oraz u kobiet z hipogonadyzmem hipogonadotropowym —

analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Gonal-f®, roztwor do wstrzykiwan we wktadzie do wstrzykiwacza pétautomatycznego
, 300 j.m. (IU)/0,5 ml (22 pg/0,5 ml);
Gonal-f®, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 75 j.m. (IU) (5,5 pg)

Tabela ponizej prezentuje ceny uwzglednione w analizie.

Tabela 17.
Charakterystyka kosztowa folitropiny alfa uwzgledniona w analizie (PLN)

koszt w
Cena zbytu Cena perspektywie

koszt w
perspektywie

Substancja Nazwa leku
wspolnej

netto detaliczna ptatnika
publicznego

Gonal-f®, roztwor do
wstrzykiwan we
wkiadzie do 120000 | 1397,74 1017,53 1397,74
wstrzykiwacza
potautomatycznego,
900 j.m.

Gonal-f®, roztwér do
wstrzykiwan we
wkiadzie do
wstrzykiwacza
potautomatycznego ,
300 j.m

400,00 474,04 328,54 474,04

Gonal-f®, roztwér do
wstrzykiwan w
amputko-strzykawce,
75j.m.

Zrodto: opracowanie wiasne na podstawie Obwieszczenia MZ w sprawie lekéw refundowanych [25]

100,00 125,23 73,35 125,23
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Tabela

18.

Zrédto: opracowanie wtasne

FOLITROPINA BETA

Folitropina beta jest obecnie finansowana z budzetu ptatnika publicznego w ramach wykazu

lekéw

refundowanych w grupie limitowej 69.1. (Hormony ptciowe — gonadotropiny) w

nastepujgcych wskazaniach:

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

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

Ceny zbytu netto folitropiny beta obliczono na podstawie Obwieszczenia MZ w wprawie lekéw

refundowanych [25] oraz na podstawie Ustawy o refundacji lekéw [37]. W analizie

uwzgledniono nastepujgce prezentacje leku:

Tabela

Puregon, roztwor do wstrzykiwan, 300 j.m., 1 wktad;

Puregon, roztwér do wstrzykiwan, 600 j.m., 1 wkiad;

ponizej prezentuje ceny uwzglednione w analizie.
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Tabela 19.
Charakterystyka kosztowa folitropiny beta uwzgledniona w analizie (PLN)

koszt w
Cena zbytu Cena perspektywie

koszt w
perspektywie
wspolnej

Sl EnEg NEEnE netto detaliczna ptatnika

publicznego

Puregon, roztwér do 291,00 350,43 328,54 350,43
wstrzykiwan, 300 j.m.
Puregon, roztwor do 582,00 688,99 68579 688,99
wstrzykiwan, 600 j.m.

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Obwieszczenia MZ w sprawie lekéw refundowanych [25]

Zrodto: opracowanie wiasne

UROFOLITROPINA

Urofolitropina jest obecnie finansowana z budzetu ptatnika publicznego w ramach wykazu
lekdow refundowanych w grupie limitowej 69.1. (Hormony pitciowe — gonadotropiny) w

nastepujgcych wskazaniach:

Kontrolowana hiperstymulacja jajnikdw u pacjentek w wieku ponizej 40 roku zycia w
celu uzyskania rozwoju mnogich pecherzykéw w programach wspomaganego rozrodu,
rokujgcych uzyskanie prawidtowej odpowiedzi na stymulacje jajeczkowania (hormon
folikulotropowy - FSH ponizej 15 mlU/ml w 2-3 dniu cyklu lub hormon antymdullerowski
- AMH powyzej 0,7 ng/ml (wg Il standardu)), u ktérych nie stwierdza sie
wczesdniejszych, niedostatecznych odpowiedzi na stymulacje owulacji oraz bez

nawracajgcych poronien z tym samym partnerem - refundacja do 3 cykli;
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Brak owulacji u pacjentek w wieku ponizej 40 roku zycia, u ktérych nie uzyskano
odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu klomifenu, rokujgcych uzyskanie prawidtowe;j
odpowiedzi na stymulacje jajeczkowania (hormon folikulotropowy - FSH ponizej 15
miU/ml w 2-3 dniu cyklu lub hormon antymillerowski - AMH powyzej 0,7 ng/ml (wg Il

standardu)) — refundacja do 3 cykli;

Ceny zbytu netto urofolitropiny obliczono na podstawie Obwieszczenia MZ w wprawie lekéw
refundowanych [25] oraz na podstawie Ustawy o refundacji lekow [37]. W analizie
uwzgledniono nastepujgcg prezentacje leku: Fostimon, proszek i rozpuszczalnik do

sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, 75 j.m.
Tabela ponizej prezentuje cene i koszt uwzglednione w analizie.

Tabela 21,
Charakterystyka kosztowa urofolitropiny uwzgledniona w analizie (PLN)

koszt w
Cena zbytu Cena perspektywie
netto detaliczna ptatnika
publicznego

koszt w
perspektywie
wspolnej

Substancja Nazwa leku

urofolitropina Fostimon, 75 j.m.
Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Obwieszczenia MZ w sprawie lekéw refundowanych [25]

Tabela 22.
Sredni koszt urofolitropiny przyjety w perspektywach analizy [PLN]

Koszt PDD (perspektywa

Opakowanie Koszt PDD dla NFZ "
wspolna)

Fostimon 75 j.m.
Zrodto: opracowanie wiasne

LUTROPINA ALFA

Obecnie lutropina alfa nie jest finansowana z budzetu ptatnika publicznego w zadnym
wskazaniu, jest lekiem dostepnym w Polsce przy catkowitej odptatnosci pacjenta. Cene
detaliczng produktu Luveris® wyznaczono na podstawie cen prezentowanych w aptekach
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internetowych [5]. Przyjeto $rednig cene dla jedynego opakowania (75 j.m.), dla ktérego

odnaleziono ceny.

Tabela 23.
Koszty rLHa w perspektywie wspodlnej

koszt sredni koszt w
. koszt opak. .
opakowania perspektywie
wspolnej

Substancja | Nazwa, postac¢ i dawka Zawartos¢

czynna leku opakowania lekinfo24.pl Olekach.pl

Luveris,proszek i
rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan
Zrédto: opracowanie wiasne w oparciu o dane aptek internetowych [5]

1 fiolka + 1
amp. Rozp (75
j-m.).

rLHa

Podsumowanie kosztow

Na podstawie wskazanego dawkowania (rozdziat 2.6.1.1.) oraz kosztu lekéw za PDD lub za
opakowanie (rozdziat 2.6.1.2.) wyznaczono koszt w cyklu leku. Koszt ten stanowi jednoczesnie

catkowity réznigcy koszt leczenia.

Tabela 24,

Zrédto: opracowanie wlasne
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Zrédto: opracowanie wtasne
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Zrédto: opracowanie wiasne

2.8.Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 31.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Parametr Wartosé Zrédto

Zatozenie, Rozporzgdzenie w sprawie

Horyzont czasowy analizy 2 lata minimalnych wymagan [33]

Dobowa dawka leku: grupa | zaburzen
owulacji wg WHO (rFSHa lub HP-HMG)

Dobowa dawka leku: grupa Il zaburzen

owulacji wg WHO (FSH lub HP-HMG)

Dobowa dawka leku LH podawanego w

Przyjeta dawka na poziomie folitropiny alfa

skojarzeniu z folitroping alfa: grupa | 100 j.m. w oparciu o ChPL Gonal®i ChPL
zaburzen owulacji wg WHO Louveris® [8, 10]
udziat w rynku lekéw w scenariuszu .
istniejacym Tabela 8. Dane refundacyjne NFZ [24]
- . : Dane refundacyjne NFZ [24], Opinia
CL L A L O LA T 2 Tabela 10. ekspertow klinicznych zebrana w badaniu

istniejgcym

taczna dawka leku zuzywana w cyklu
leczenia grupa | zaburzen owulacji wg
WHO (rFSHa lub HP-HMG)

taczna dawka leku zuzywana w cyklu
leczenia grupa Il zaburzen owulacji wg
WHO (FSH lub HP-HMG)

ankietowym [16]
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Parametr Wartosé Zrédto
taczna liczba opakowan leku LH zuzywana
w cyklu leczenia grupa | zaburzen owulacji
wg WHO w skojarzeniu z folitroping alfa

Koszt za PDD folitropiny alfa w 253 37 Obwieszczenie MZ [25], dane
perspektywie ptatnika publicznego [PLN] ’ refundacyjne NFZ [24]

Koszt za PDD folitropiny beat w 253 63 Obwieszczenie MZ [25], dane
perspektywie ptatnika publicznego [PLN] ’ refundacyjne NFZ [24]

Koszt za PDD urofolitropiny w 22723 Obwieszczenie MZ [25]]

perspektywie ptatnika publicznego [PLN]

Koszt za opakowanie leku Louveris (75
j-m.) w perspektywie ptatnika publicznego 0,00 Apteki internetowe [5]

[PLN]
— “_—___

Koszt za PDD folitropiny alfa w Obwieszczenie MZ [25], dane

perspektywie wspéinej [PLN] 357,64 refundacyjne NFZ [24]
Koszt za PDD folitropiny beta w 259.31 Obwieszczenie MZ [25], dane
perspektywie wspolnej [PLN] ’ refundacyjne NFZ [24]
Koszt za PDD urofolitropiny w . .
perspektywie wspéinej [PLN] 237,90 Obwieszczenie MZ [25]]
Koszt za opakowanie leku Louveris (75 .
j.m.) w perspektywie wspéinej [PLN] 110,23 Apteki internetowe [5]
Prawdopodobienstwo zajscia w cigze
chorych we leczonych we wskazaniu 27 50% Standardowe metody stymulacji owulac;ji
grupa | zaburzen owulacji wg WHO na cykl e [19], Skatba 2011 [34]
leczenia
Prawdopodobienstwo zajscia w cigze
chorych we leczonych we wskazaniu 16,85% Platteau 2006 [30]

grupa Il zaburzen owulacji wg WHO na cykl
leczenia

Zrodto: opracowanie wlasne

2.9. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Zgodnie z Ustawg o refundacji w sytuacji, gdy budzet na refundacje przekroczy 17%
catkowitego budzetu na refundacje $wiadczen gwarantowanych, powinna byé prowadzona
analiza kwot przekroczenia. Na podstawie sprawozdania z dziatalnosci Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) wnioskowa¢ mozna [13], ze w horyzoncie analizy warunek powyzszy
nie zostanie spetniony (w 2012 roku wydano na refundacje lekdw mniej, niz zakladano w
budzecie — wykonano 84% planowanego budzetu na refundacje). Ponadto, budzet
Narodowego Funduszu Zdrowia na rok 2014 jest wyzszy niz na rok 2013 [12, 13].

W zwigzku z tym, w analizie wptywu na budzet nie brano pod uwage kwot przekroczenia.
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Na podstawie oszacowana wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekow oraz catkowite koszty roznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego (wynikajgce z
kosztow  roznigcych  oceniane  technologie  medyczne), ktére sg tozsame
z wydatkami w perspektywie wspélnej. Wydatki te bedg sie rézni¢ w zaleznosci od przyjetego

scenariusza oraz jego wariantu.

2.9.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano przy
uwzglednieniu wielko$ci populacji wskazanej w rozdziale 2.5.2. oraz przy uwzglednieniu
udziatow w rynku technologii lekowych jak zaprezentowano w rozdziale 2.5.4.1. Poniewaz lek
Menopur® nie jest aktualnie refundowany w populacji docelowej aktualne wydatki na ten lek w

populacji docelowej sg réwne zeru.
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Menopur® (menotropina) w stymulacji owulaciji u kobiet, u ktérych nie uzyskano pozytywnej odpowiedzi po
zastosowaniu cytrynianu klomifenu oraz u kobiet z hipogonadyzmem hipogonadotropowym

Tabela 33.

Zrodto: opracowanie wiasne
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Tabela 34.

Zrodto: opracowanie wiasne
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Tabela 35.

Zrodto: opracowanie wiasne
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Tabela 36.

Zrédto: opracowanie wtasne
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Tabela 37.

Zrodto: opracowanie wlasne
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Menopur® (menotropina) w stymulacji owulacji u kobiet, u ktérych
nie uzyskano pozytywnej odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu
klomifenu oraz u kobiet z hipogonadyzmem hipogonadotropowym

Zrédto: opracowanie wiasne
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Rysunek

Zrodto: opracowanie wiasne
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klomifenu oraz u kobiet z hipogonadyzmem hipogonadotropowym

Zrédto: opracowanie wiasne
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Rysunek

Zrodto: opracowanie wiasne
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3. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie wrazliwosci dla poszczegoélnych wskazan oraz zakres ich
zmiennosci i zrodta danych przedstawiono w ponizszej tabeli (zakres zmiennosci parametréw

zostat réwniez szczegdétowo wyjasniony w Analizie ekonomicznej [18]).

Tabela 38.

Zrbdto: opracowanie wtasne

Tabela 39.

Zrédto: opracowanie wtasne
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Tabela 40.

—

*z uwagi na niski udziat wskazanej prezentacji leku Gonal-f® wystgpienie wariantu jest bardzo mato prawdopodobne
Zrodto: opracowanie wiasne
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Menopur® (menotropina) w stymulacji owulacji u kobiet, u ktérych nie uzyskano pozytywnej odpowiedzi po
zastosowaniu cytrynianu klomifenu oraz u kobiet z hipogonadyzmem hipogonadotropowym

Tabela 41.

—

Zrodto: opracowanie wiasne
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Menopur® (menotropina) w stymulacji owulacji u kobiet, u ktérych nie uzyskano pozytywnej odpowiedzi po
zastosowaniu cytrynianu klomifenu oraz u kobiet z hipogonadyzmem hipogonadotropowym

Tabela 42.

Zrédto: opracowanie wtasne
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Menopur® (menotropina) w stymulacji owulacji u kobiet, u ktérych nie uzyskano pozytywnej odpowiedzi po
zastosowaniu cytrynianu klomifenu oraz u kobiet z hipogonadyzmem hipogonadotropowym

Tabela 43.

Zrédto: opracowanie wtasne
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4. Wptyw na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych

Decyzja dotyczgcy refundaciji produktu Menopur® w leczeniu kobiet z brakiem owulacji, u
ktorych nie uzyskano odpowiedzi na leczenie cytrynianem klomifenu oraz u kobiet z
hipogonadyzmem hipogonadotropowym (grupa | WHO zaburzen owulacji), nie spowoduje
nowych konsekwencji w organizacji udzielania Swiadczeh zdrowotnych. Obecnie w Polsce
istniejg leki finansowane w ramach wymienionych wskazan. Dodatkowo, lek Menopur®jest juz
finansowany z budzetu ptatnika publicznego w innym wskazaniu, totez jest znany lekarzom

zajmujgcym sie zaburzeniami owulacji u kobiet.

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

Swiadczen zdrowotnych.

5. Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Menopur® dotyczy populacji kobiet z brakiem
owulacji, u ktérych uprzednie leczenie z zastosowaniem cytrynianem klomifenu nie przyniosto
pozgdanych rezultatdw oraz kobiet cierpigcych na hipogonadyzm hipogonadotropowy. W
zwigzku z niepokojgcymi danymi demograficznymi odnosnie starzenia sie polskiego
spoteczenstwa, leczenie nieptodnosci powinno stanowié¢ jeden z priorytetéw Ministerstwa

Zdrowia.

W przypadku leczenia hipogonadyzmu hipogonadotropowego nalezy réwniez
podkresli¢ zalete leku Menopur®, jaka jest zawartos¢é hormonu luteinizujacego oraz
ludzkiej gonadotropiny kosmoéwkowej (HCG) wzmacniajacej aktywnosé LH. Chory
zatem nie musi przyjmowa¢ dodatkowych preparatéow zawierajgcych LH ograniczajac
sie przy terapii do stosowania jednego leku. Pacjent nie musi ponosi¢ wéwczas kosztu
dodatkowego leku zawierajagcego hormon luteinizujacy, ktérego preparaty nie sa

obecnie refundowane.
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Finansowanie menotropiny w leczeniu nieptodnosci umozliwi specjalistom z dziedziny leczenia

nieptodnosci dobdr wiasciwej i skutecznej metody leczenia indywidualnie do potrzeb kazdego

chorego.

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi w sprzecznosci

z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych dotyczacej stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela
Aspekty spoteczne i etyczne

44,

Warunek Wartos¢

Czy i ktére grupy pacjentdw mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w
analizie ekonomicznej;

Zadne

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych
potrzebach;

Tak

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

Duza korzys¢ dla
waskiej grupy

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

chorych
Czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup Nie
spotecznie uposledzonych;
Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla Nie

Nalezy rozwazy¢ czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac¢

problemy spoteczne, w tym:

Konieczne jest tez przeanalizowanie, czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

wplywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacije; Nie
wywotywac lek; Nie
powodowac¢ dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie

Nalezy okresli¢, czy stosowanie technologii naktada szczegélne wymodgi, takie jak:

nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.

koniecznos$¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie
potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenciji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta Nie

Zrédto: opracowanie wlasne
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6. Zatozenia i ograniczenia

W Analizie wptywu na system ochrony zdrowia przyjeto szereg zatozen, ktére umozliwity
wykonanie analizy w kazdym z jej punktéw oraz ktdére wprowadzity poprzez to dodatkowe

ograniczenia.

Przyjmujgc podobng skutecznosc¢ lekéw oraz zblizony profil bezpieczenstwa mozna zaktadac,
ze w analizie nie powinny by¢ uwzglednione zadne koszty réznigce poza kosztami lekéw,
potencjalnymi kosztami podania tych lekow oraz potencjalnymi kosztami monitorowania i
oceny skutecznosci leczenia. Zatozenie odnosnie podobnej skutecznosci leczenia
rozwazanymi technologiami medycznymi przyjeto w oparciu o wnioski ptyngce z Analizy
klinicznej [16]. W dokumencie udowodniono, ze lek menotropina jest lekiem nie mnigj
skutecznym niz rFSHa w indukcji owulacji (grupa Il WHO) oraz indukuje owulacje réwnie
skutecznie jak rFSHa+rLHa (grupa | WHO). Mozna réwniez zaktadaé, ze pozostate leki
znajdujgce sie w grupie limitowej 69.1. (Hormony piciowe — gonadotropiny), sg rownie
skuteczne jak i bezpieczne. Wniosek ten moze byé poparty stanowiskiem Prezesa Agencji
Oceny technologii Medycznych w Analizach weryfikacyjnych m.in. dla leku Gonal-f® oraz
Fostimon® [2, 3]. Dodatkowo ludzka gonadotropina menopauzalna (HMG, ang. Human
Menopausal Gonadotrophin), hormon folikulotropowy FSH otrzymywane z moczu lub FSH
rekombinowane sg rownie skuteczne i nie réznig sie pod wzgledem wptywu na wskaznik
owulacji i ryzyka komplikacji. Wedtug opinii konsultanta krajowego w dziedzinie endokrynologii
ginekologicznej i rozrodczosci, dr Roberta Z. Spaczyhskiego, zawartej w Analizie
weryfikacyjnej AOTM dla leku Gonal-f®, do tej pory nie wykazano wyzszosci gonadotropin
rekombinowanych nad moczopochodnymi lub odwrotnie [2]. Takze w opracowaniu
Standardowe metody indukcji owulacji nie rozrézniono typéw gonadotropin ze wzgledu na
skuteczno$¢ w grupie kobiet dotknietych nieptodnos$cig zgodnej z definicjg grupy WHO 11 [19].
Dodatkowo Wytyczne Hong Kong College of Obstetricians and Gynaecologists (kolegium
potoznych i ginekologébw w Hong — Kongu) z roku 2011, dotyczace zaburzeh owulacji
wskazujg, ze ludzka gonadotropina menopauzalna, urofolitropina i FSH rekombinowane sg
rownie skuteczne i nie roznig sie pod wzgledem wpltywu na wskaznik owulacji i ryzyka

komplikacji [17].

W analizie wptywu na budzet nie uwzgledniono wzrostu populacji docelowej zwigzanej z
potencjalnym wzrostem zachorowalnosci w uwzglednionym horyzoncie czasowym.

Wykorzystane dane do szacowania populacji nie sugerowaty istotnego wzrostu epidemiologii,
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ktorg nalezatoby uwzgledni¢ w niniejszej analizie. Nalezy zresztg przypuszczac, ze decydujgcy
wptyw na liczbe chorych w populacji leczonej ma nie tyle wzrost odsetka oséb dotknietych

nieptodnoscia, co raczej liczba chorych, ktéra decyduje sie na szukanie pomocy u specjalisty.

Jako ograniczenie nalezy wskazac¢ przyjecie udziatéw technologii medycznych w rynku w
oparciu o dane refundacyjne z tylko jednego miesigca, dla ktérego dane te byly dostepne.
Nalezy jednak przyjg¢, ze sa to najlepsze dostepne dane, na podstawie ktérych mozliwe byto

oszacowanie parametrow do analizy.

7. Podsumowanie i wnioski koncowe

Zarowno lek Menopur® (HP-HMG) jak i wskazane komparatory, czyli lek Gonal® (rFSHa), lek
Puregon® (rFSHB) oraz Fostimon® (urofolitropina) refundowane sg w ramach jednej grupy
limitowej, przez co koszt za jednostke tych technologii jest z zatozenia dla ptatnika publicznego
zblizony bez wzgledu na urzedowg cene tych preparatéw (jest to zwigzane z refundacjg lekéw
do poziomu limitu refundacyjnego). Niewielka réznica w kosztach wynika jednak z przyjetej w
tej grupie limitowej kategorii odptatnosci, czyli z optaty ryczattowej. Optata ryczattowa jest
identyczna dla wszystkich uwzglednianych lekow z grupy limitowej 69.1., pomimo roéznic w
wielkosci opakowan. Wyzsza doptata na PDD leku swiadczeniobiorcy oznacza nizszg doptate
ptatnika publicznego, stad wyniki Analizy wptywu na budzet w perspektywie ptatnika
publicznego nie wynoszg doktadnie 0 PLN, a ksztattujg sie na poziomie kilku tysiecy PLN.
Trzeba jednak pamietaC, ze wyzszy koszt pfatnika publicznego oznacza nizszy koszt
Swiadczeniobiorcy. Nalezy przyjac, ze ta nieznaczna roznica jest pomijalna i nie wptywa na
wnioskowanie dotyczgce optacalnosci. Warto ponadto podkreslié, Zze obnizenie Ilub
podwyzszenie urzedowej ceny ktéregokolwiek ze wskazanych lekdéw (przy braku zmian w
zakresie leku stanowigcego podstawe limitu refundacyjnego) nie bedzie miato wptywu na
wyniki z perspektywy ptatnika publicznego, gdyz koszt dla ptatnika zalezy od wyznaczonej w
grupie limitowej wysokosci limitu a nie wyjsciowej ceny leku. Jest to zwigzane z konstrukcjg

grupy limitowej, ktérej nadrzednym celem jest ponoszenie identycznego kosztu na kazdy
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sposrod lekow w danej grupie limitowej (ptacenie jednakowego kosztu za uzyskanie takiego
samego efektu zdrowotnego). Opisany mechanizm charakteryzuje wszystkie grupy limitowe,

w ktérych lek wydawany jest Swiadczeniobiorcy za odpfatnoscia ryczattowa.

Finansowanie menotropiny w stymulacji owulacji u kobiet, u ktérych nie uzyskano pozytywne;j
odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu klomifenu oraz u kobiet z hipogonadyzmem
hipogonadotropowym w ramach wykazu lekéw refundowanych umozliwi specjalistom z
dziedziny leczenia nieptodnosci dobdr wiasciwej i skutecznej metody leczenia indywidualnie

do potrzeb kazdego chorego.
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8. Zataczniki

8.1. Uzasadnienie finansowania w ramach istniejgcej grupy

limitowej dla technologii wnioskowanej

Na podstawie Obwieszczenia MZ aktualnego na dzien skfadania wniosku refundacyjnego [25]
ustalono, ze lek Menopur® (dostepny w dwdch prezentacjach 1200 i 600 j.m.%) jest obecnie
refundowany we wskazaniu: kontrolowana hiperstymulacja jajnikdéw w celu wywotania rozwoju
mnogich pecherzykéw w ramach technik rozrodu wspomaganego (ART.) w ramach wykazu
lekéw refundowanych w grupie limitowej 69.1. (Hormony piciowe — gonadotropiny) wraz z

lekami Puregon®, Fostimon®, Gonal-f® i Elonva®.

Lek Puregon® i Fostimon® refundowane sg dodatkowo w sytmulacji owulacji (réwniez w
ramach grupy limitowej 69.1.). Lek Gonal-f® refundowany jest dodatkowo w HH oraz w
sytmulacji owulacji. Lek Elonva® podobnie jak Menopur® refundowany jest jedynie w ART

(réwniez w ramach grupy limitowej 69.1.).

W zwigzku z powyzszym nalezy zaktada¢, ze w przypadku rozszerzenia wskazan
refundacyjnych dla leku Menopur® pozostanie on refundowany w ramach istniejgcej juz grupy
limitowej 69.1. Za podejsciem takim przemawiajg réwniez zapisy Ustawy refundacyjnej art. 15
ust. 2 [37].

Dodatkowo nalezy podkresli¢, ze na podstawie dowodow naukowych przytoczonych w ramach
Analizy klinicznej [16] stwierdzono, ze lek Menopur® wykazuje takg samg skuteczno$é¢ w
poréownaniu z innymi produktami medycznymi ze wskazanej grupy limitowej oraz podobne
wiasciwosci w zakresie bezpieczenstwa stosowania. Innymi stowy, leki znajdujgce sie w grupie
limitowej Hormony pfciowe — gonadotropiny uwazane sg zarowno za réwnie skuteczne jak i
bezpieczne. Wniosek ten moze by¢ poparty stanowiskiem Prezesa Agencji Oceny technologii
Medycznych w Analizach weryfikacyjnych m.in. dla leku Gonal-f® oraz Fostimon®[2, 3] oraz
wynikami badan witgczonych do Analizy klinicznej — na ich podstawie nie stwierdzono

statystycznie istotnych roznic pomiedzy technologig wnioskowang a komparatorami.

5 Jednostki miedzynarodowe
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Dodatkowo ludzka gonadotropina menopauzalna (HMG, ang. Human Menopausal
Gonadotrophin), hormon folikulotropowy FSH otrzymywane z moczu lub FSH rekombinowane
sg rownie skuteczne i nie roznig sie pod wzgledem wptywu na wskaznik owulacji i ryzyka
komplikacji. Wedtug opinii konsultanta krajowego w dziedzinie endokrynologii ginekologicznej
i rozrodczosci, dr Roberta Z. Spaczynskiego, zawartej w Analizie weryfikacyjnej AOTM dla
leku Gonal-f®, do tej pory nie wykazano wyzszosci gonadotropin rekombinowanych nad
moczopochodnymi lub odwrotnie [2]. Takze w opracowaniu Standardowe metody indukcji
owulacji nie rozrézniono typéw gonadotropin ze wzgledu na skutecznosé w grupie kobiet
dotknietych nieptodnoscig zgodnej z definicjg grupy WHO Il [19]. Dodatkowo Wytyczne Hong
Kong College of Obstetricians and Gynaecologists (kolegium potoznych i ginekologéw w Hong
— Kongu) z roku 2011, dotyczgce zaburzeh owulacji wskazujg, ze ludzka gonadotropina
menopauzalna, urofolitropina i FSH rekombinowane sg réwnie skuteczne i nie réznig sie pod

wzgledem wptywu na wskaznik owulacji i ryzyka komplikacji [17].
8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 45,
Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzgdzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji n/d
1.1. obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana

; . X TAK, rozdziat 2.5.1.
technologia moze by¢ zastosowana

1.2 docelowej, wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 2.5.2.
1.3. w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdziat 2.5.3.
1.4. w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy

zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje TAK, rozdziat 2.5.4.

o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

2. Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych

. L . - TAK, rozdziat 2.9.
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we

wniosku
2.1. aktualnych TAK, rozdziat 2.9.1.
2.2. z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej

TAK, rozdziat 2.9.1.

refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje
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Nr

Zadanie

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

Tak/Nie/nie dotyczy

TAK, rozdziat 2.9.2.

3.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.9.2.

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

TAK, rozdziat 2.9.2.

4.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéow stanowigce;j
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.9.2.

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

TAK, rozdziat 2.9.2.

5.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigce;j
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.9.2.

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw  podmiotu  zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkdéw publicznych

TAK, rozdziat 2.9.2.

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

TAK, rozdziat 2.8.

Wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 6.

9.1.

wyszczegolnienie zatozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu

TAK, rozdziat 6.

10.

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

TAK

11.

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

TAK

12.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegdélnosci
na podstawie rocznej liczebnosci populacji

TAK

12.1.

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

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populacji)

NIE

13.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujgcych wariantach

e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

13.1.

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:

TAK rozdziat 8.1.
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
e w art. 15 ust. 3 pkt 1i 3 Ustawy o refundacji

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

e w art. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspolnej, istniejacej grupy limitowej)

Zrodto: opracowanie wlasne na podstawie Rozporzadzenia MZ w sprawie minimalnych wymagari
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