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Streszczenie 

ANALIZA EKONOMICZNA 

Cel 

elem analizy ekonomicznej jest ocena kosztów 

efektywności folitropiny alfa (Gonal-f®) stoso-

wanej w leczeniu niepłodności, w przypadku 

wprowadzenia jej refundacji w warunkach pol-

skich. 
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ANALIZA WPŁYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA 

Cel 

nalizę przeprowadzono w celu oszacowania 

prawdopodobnych wydatków podmiotu zo-

bowiązanego do finansowania świadczeń ze środ-

ków publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) 

i pacjentów w przypadku podjęcia decyzji o refun-

dacji produktu leczniczego Gonal-f® (folitropina 

alfa) w ramach wykazu leków refundowanych, 

w populacji kobiet z brakiem jajeczkowania, u któ-

rych nie uzyskano odpowiedzi po zastosowaniu 

cytrynianu klomifenu, u kobiet poddawanych sty-

mulacji owulacji w ramach technik wspomaganego 

rozrodu oraz w skojarzeniu z hormonem luteinizu-

jącym w stymulacji wzrostu pęcherzyków jajniko-

wych u kobiet ze znacznym niedoborem LH i FSH 

(hipogonadyzm hipogonadotropowy). 
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ANALIZA RACJONALIZACYJNA 

Cel 

elem analizy racjonalizacyjnej jest przedsta-

wienie rozwiązań dotyczących refundacji le-

ków, środków spożywczych specjalnego przezna-

czenia żywieniowego, wyrobów medycznych, któ-

rych realizacja spowoduje uwolnienie środków 

publicznych w wielkości odpowiadającej co naj-

mniej wzrostowi kosztów wynikającemu z analizy 

wpływu na budżet finansowania w Polsce produktu 

leczniczego Gonal-f® (folitropina alfa) u kobiet 

z brakiem jajeczkowania, u których nie uzyskano 

odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu klomifenu, 

w stymulacji rozwoju wielu pęcherzyków jajniko-

wych u kobiet poddanych stymulacji w ramach 

technik rozrodu wspomaganego oraz w stymulacji 

wzrostu pęcherzyków jajnikowych w skojarzeniu 

z hormonem luteinizującym (LH) u kobiet ze znacz-

nym niedoborem LH i FSH.  
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Zgodność z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z 2 kwietnia 2012 r. 

Kryterium Miejsce w dokumencie 

Analiza ekonomiczna 

§ 5. 1. Analiza ekonomiczna, o której mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret drugie i art. 26 pkt 2 lit. h 
ustawy, zawiera: 

 

1) analizę podstawową;   

2) analizę wrażliwości;   

3) przegląd systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych, w których porównano koszty 
i efekty zdrowotne stosowania wnioskowanej technologii z kosztami i efektami technologii 
opcjonalnej w populacji wskazanej we wniosku, a jeżeli analizy dla populacji wskazanej we wnio-
sku nie zostały opublikowane – w populacji szerszej niż wskazana we wniosku. 

  

2. Analiza podstawowa zawiera:  

1) zestawienie oszacowań kosztów i wyników zdrowotnych wynikających z zastosowania wnio-
skowanej technologii oraz porównywanych technologii opcjonalnych w populacji wskazanej we 
wniosku, z wyszczególnieniem: 

  

a) oszacowania kosztów stosowania każdej z technologii, 
  
  

b) oszacowania wyników zdrowotnych każdej z technologii;   

2) oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość, wynikającego 
z zastąpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych, wnio-
skowaną technologią; 

  

3) oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku życia, wynikającego z zastąpienia technolo-
gii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowaną technologią – 
w przypadku braku możliwości wyznaczenia kosztu, o którym mowa w pkt 2; 

  

4) oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy której koszt, o którym mowa 
w pkt 2, a w przypadku braku możliwości wyznaczenia tego kosztu – koszt, o którym mowa w pkt 
3, jest równy wysokości progu, o którym mowa w art. 12 pkt 13 ustawy;  

  

5) zestawienia tabelaryczne wartości, na podstawie których dokonano oszacowań, o których 
mowa w pkt 1–4 i ust. 6 pkt 1 i 2, oraz kalkulacji, o której mowa w ust. 6 pkt 3; 

  

6) wyszczególnienie założeń, na podstawie których dokonano oszacowań, o których mowa w pkt 
1–4 i ust. 6 pkt 1 i 2, oraz kalkulacji, o której mowa w ust. 6 pkt 3; 

  

7) dokument elektroniczny, umożliwiający powtórzenie wszystkich kalkulacji i oszacowań, 
o których mowa w pkt 1–4 i ust. 6, jak również przeprowadzenie kalkulacji i oszacowań po mody-
fikacji dowolnej z wprowadzanych wartości oraz dowolnego z powiązań pomiędzy tymi warto-
ściami, w szczególności ceny wnioskowanej technologii. 

   

3. W przypadku braku różnic w wynikach zdrowotnych pomiędzy technologią wnioskowaną 
a technologią opcjonalną dopuszcza się przedstawienie oszacowania różnicy pomiędzy kosztem 
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania technologii opcjonalnej, zamiast 
oszacowań, o których mowa w ust. 2 pkt 2 i 3. 

  

4. Jeżeli zachodzą okoliczności, o których mowa w ust. 3, dopuszcza się przedstawienie oszaco-
wania ceny zbytu netto technologii wnioskowanej, przy którym różnica, o której mowa w ust. 3, 
jest równa zero, zamiast przedstawienia oszacowania, o którym mowa w ust. 2 pkt 4. 

  

5. Jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują instrumenty dzielenia ryzyka, o 
których mowa w art. 11 ust. 5 ustawy, oszacowania i kalkulacje, o których mowa w ust. 2 pkt 1 
lit. a, pkt 2–4 oraz ust. 6, powinny być przedstawione w następujących wariantach: 
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1) z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;   

2) bez uwzględnienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.   

6. Jeżeli zachodzą okoliczności, o których mowa w art. 13 ust. 3 ustawy, analiza ekonomiczna 
zawiera: 

  

1) oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej technologii i wyników zdrowotnych 
uzyskanych u pacjentów stosujących wnioskowaną technologię, wyrażonych jako liczba lat życia 
skorygowanych o jakość, a w przypadku braku możliwości wyznaczenia tej liczby – jako liczba lat 
życia; 

  

2) oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej i wyników zdrowotnych uzy-
skanych u pacjentów stosujących technologię opcjonalną, wyrażonych jako liczba lat życia skory-
gowanych o jakość, a w przypadku braku możliwości wyznaczenia tej liczby – jako liczba lat życia, 
dla każdej z refundowanych technologii opcjonalnych; 

  

3) kalkulację ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy której współczynnik, o którym 
mowa w pkt 1, nie jest wyższy od żadnego ze współczynników, o których mowa w pkt 2. 

  

7. Jeżeli horyzont właściwy dla analizy ekonomicznej w przypadku technologii wnioskowanej 
przekracza rok, oszacowania, o których mowa w ust. 2 pkt 1–4, powinny zostać przeprowadzone 
z uwzględnieniem rocznej stopy dyskontowej w wysokości 5% dla kosztów i 3,5% dla wyników 
zdrowotnych.  

  

8. Jeżeli wartości, o których mowa w ust. 2 pkt 5, obejmują oszacowania użyteczności stanów 
zdrowia, analiza ekonomiczna musi zawierać przegląd systematyczny badań pierwotnych i wtór-
nych użyteczności stanów zdrowia właściwych dla przyjętego w analizie ekonomicznej modelu 
przebiegu choroby. 

  

9. Analiza wrażliwości zawiera:  

1) określenie zakresów zmienności wartości wykorzystanych do uzyskania oszacowań, o których 
mowa w ust. 2 pkt 5; 

  

2) uzasadnienie zakresów zmienności, o których mowa w pkt 1;   

3) oszacowania, o których mowa w ust. 2 pkt 1–4, uzyskane przy założeniu wartości stanowią-
cych granice zakresów zmienności, o których mowa w pkt 1, zamiast wartości użytych w analizie 
podstawowej. 

  

10. Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwóch wariantach:  

1) z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych; 

 
ł 
ł 
ł 
ł 
ł 
ł 
ł 
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2) z perspektywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 
publicznych i świadczeniobiorcy. 

 
ł 

 ł 
ł 
ł 
ł 
ł 
ł 

 

11. Oszacowania, o których mowa w ust. 2 pkt 1–4, dokonywane są w horyzoncie czasowym 
właściwym dla analizy ekonomicznej.  

  

12. Do przeglądów, o których mowa w ust. 1 pkt 3 i ust. 8, stosuje się przepisy § 4 ust. 3 pkt 3 i 4.   

    

§ 6.1. Analiza wpływu na budżet podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środ-
ków publicznych, o której mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret trzecie i art. 26 pkt 2 lit. i ustawy, 
zawiera: 

 

1) oszacowanie rocznej liczebności populacji:  

a) obejmującej wszystkich pacjentów, u których wnioskowana technologia może być zastosowa-
na, 

   

b) docelowej, wskazanej we wniosku, 

   
  
  
    

    

c) w której wnioskowana technologia jest obecnie stosowana;   

2) oszacowanie rocznej liczebności populacji, w której wnioskowana technologia będzie stoso-
wana przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją o 
której mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzję o podwyższeniu ceny, o której mowa w art. 11 
ust. 4 ustawy; 

  

3) oszacowanie aktualnych rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń ze środków publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentów w stanie klinicznym 
wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny 
wnioskowanej technologii, o ile występuje; 

  

4) ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 
ze środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wska-
zanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny 
wnioskowanej technologii, przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia nie wyda 
decyzji o objęciu refundacją o której mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o podwyższeniu 
ceny, a której mowa w art. 11 ust. 4 ustawy; 

  

5) ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 
ze środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wska-
zanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny 
wnioskowanej technologii, przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję 
o objęciu refundacją o której mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzję o podwyższeniu ceny, o 
której mowa w art. 11 ust. 4 ustawy; 
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6) oszacowanie dodatkowych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 
ze środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie klinicznym wska-
zanym we wniosku, stanowiących różnicę pomiędzy oszacowaniami, o których mowa w pkt 4 i 5, 
z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny wnioskowanej technolo-
gii; 

  

7) minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o którym mowa w pkt 6; 
  
  

8) zestawienie tabelaryczne wartości, na podstawie których dokonano oszacowań, o których 
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o których mowa w pkt 4 i 5; 

    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
   

9) wyszczególnienie założeń, na podstawie których dokonano oszacowań, o których mowa w pkt 
1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o których mowa w pkt 4 i 5, w szczególności założeń dotyczących kwalifi-
kacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu; 

  

10) dokument elektroniczny, umożliwiający powtórzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku których 
uzyskano oszacowania, o których mowa w pkt 4 i 5. 

   

2. Oszacowania, o których mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o których mowa w ust. 1 
pkt 4 i 5, dokonywane są w horyzoncie czasowym właściwym dla analizy wpływu na budżet. 

  

3. Oszacowań, o których mowa w ust. 1. pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o których mowa w ust. 1 pkt 4 
i 5, dokonuje się w szczególności na podstawie oszacowań, o których mowa w pkt 1 i 2. Jeżeli nie 
jest możliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowań, o których mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza 
wpływu na budżet może zawierać dodatkowy wariant, w którym oszacowania te uzyskano w 
oparciu o inne dane.  

  

4. Jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują instrumenty dzielenia ryzyka, o 
których mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o których mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 i 7 
oraz prognozy, o których mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, powinny być przedstawione w następujących 
wariantach: 

  

1) z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;   

2) bez uwzględnienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.   

5. Jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmuję utworzenie nowej, odrębnej grupy 
limitowej, analiza wpływu na budżet zawiera wskazanie dowodów spełnienia kryteriów, o któ-
rych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy. 

  

6. Jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują kwalifikację do wspólnej, istniejącej 
grupy limitowej, analiza wpływu na budżet zawiera wskazanie dowodów spełnienia kryteriów, 
o których mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o których mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy. 

  

  

§ 7.1. Analiza racjonalizacyjna, o której mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte i art. 26 pkt 2 lit 
j ustawy, zawiera: 

 



Gonal-f® (folitropina α) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania 
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik  

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH 

 

 23 

Kryterium Miejsce w dokumencie 

1) przedstawienie rozwiązań, o których mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte oraz w art. 26 
pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami dowodzącymi zasadności tych rozwiązań; 

  

2) zestawienie tabelaryczne wartości, na podstawie których dokonano oszacowań, o których 
mowa w pkt 1; 

    
    
    
  

3) wyszczególnienie wszystkich założeń, na podstawie których dokonano oszacowań, o których 
mowa w pkt 1; 

  

4) dokument elektroniczny, umożliwiający powtórzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku których 
uzyskano oszacowania, o których mowa w pkt 1, jak również przeprowadzenie kalkulacji tych 
oszacowań po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych wartości oraz dowolnego z powiązań 
pomiędzy tymi wartościami. 

   

2. Jeżeli rozwiązania, o których mowa w ust. 1 pkt 1, obejmują tworzenie odrębnych grup limito-
wych dla refundowanych technologii, analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodów, o 
których mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy. 

  

3. Jeżeli rozwiązania, o których mowa w ust. 1 pkt 1, obejmują kwalifikację refundowanych tech-
nologii do wspólnej grupy limitowej, analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodów speł-
nienia kryteriów, o których mowa w art. 15 ust 2 ustawy i wymogu, o którym mowa w art. 15 ust. 
3 pkt 2 ustawy. 
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Wykaz skrótów 

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych; 

APD Analiza problemu decyzyjnego 

ART Techniki rozwoju wspomaganego medycznie (z ang. Assisted Reproductive Technology) 

CC Cytrynian klomifenu (z ang. clomiphene citrate) 

CEA Analiza kosztów efektywności (z ang. Cost-effectiveness analysis) 

CER Iloraz kosztów i efektów (z ang. Cost-Effectiveness ratio) 

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego; 

CI Przedział ufności (z ang. Confidence Interval) 

CMA Analiza minimalizacji kosztów (z ang. Cost-minimization analysis) 

COH  Kontrolowana hiperystymuacja jajników (z ang. Controlled Ovarian Hiperstymulation) 

DDD Określona dawka dobowa ( z ang. defined daily dose) 

EG / OD Przekazanie (donacja) oocytów (z ang.Egg / Oocyte Donation) 

ET Procedura transferu zarodka (z ang. Embryo Transfer) 

FER Transfer mrożonych zarodków (z ang. frozen embryo replacement) 

FOR Transfer zamrożonych oocytów (z ang. frozen oocyte replacement) 

FSH Hormon folikulotropowy (z ang. Follicle-stimulating hormone) 

GnRH Gonadoliberyna, hormon uwalniający gonadotropinę (z ang. Gonadotropin-Releasing Hormone) 

hCG Ludzka gonadotropina kosmówkowa (z ang. Human Chorionic Gonadotropin) 

          

HTA Ocena technologii medycznych (z ang. Health technology assessment) 

ICER Inkrementalny wskaźnik kosztów-efektywności (z ang. Incremental Cost-Effectiveness ratio) 

ICSI Docytoplazmatyczna mikroniiniekcja plemnika (z ang. Intracytoplasmic Sperm Injection) 

IS Istotne statystycznie 

IUI Insemincaja domaciczna (z ang. intrauterine inseminations) 

IUI-D Insemincaja domaciczna z wykorzystaniem nasienia dawcy (z ang. intrauterine inseminations using donor 
semen) 

IUI-H Insemincaja domaciczna z wykorzystaniem nasienia męża/partnera (z ang. intrauterine inseminations using 
husband/partner’s semen) 

IVF Zapłodnienie in vitro (z ang. In Vitro Fertilization) 

IVM Dojrzewanie komórek jajowych poza organizmem (z ang. in vitro maturation) 

LH Hormon luteinizujący (z ang. Luteinizing Hormone) 

MZ Ministerstwo Zdrowia; 

nd Nie dotyczy 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

NI Nie istnieje 

NS Nieistotne statystycznie 
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OHSS Zespół hiperstymulacji jajników (z ang. Ovarian Hyper Stimulation Syndrome) 

     

PCOS zespół policystycznych jajników (z ang. Polycystic Ovary Syndrome) 

       

       

PDG / PGS Diagnostyka preimplantacyjna (z ang. preimplantation genetic diagnosis / preimplantation genetic screen-
ing) 

PICO Schemat określający kolejność analizy poszczególnych elementów badań: populcja, interwencja, kompara-
tor, punkty końcowe (z ang. Population, Intervention, Comparator, Outcomes) 

       

PPP Perspektywa podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych; 

PPP+P Perspektywa wspólna podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych 
i pacjentów; 

PSA Probabilistyczna analiza wrazliwości (z ang. probabilistic sensitivity analysis) 

RB Korzyść względna (z ang. Relative Benefit) 

rFSHa Rekombinowany hormon folikulotropowy alfa (z ang. Recombinant Follicle Stiumlating Hormone Alfa) 

            

rLHa Lutropina alfa (z ang. Lutropin alfa) 

RR Ryzyko względne (z ang. Relative Risk) 

SD Odchylenie standardowe (z ang. Standard Deviation) 

SE Błąd standardowy (z ang. Standard Error) 

U Jednostki międzynarodowe; j.m. (z ang. units) 

        

WHO Światowa Organizacja Zdrowia (z ang. World Health Organization) 
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1.1. Cel analizy 

Celem analizy ekonomicznej jest ocena kosztów efektywności folitropiny alfa (Gonal-f®) stosowanej 

zgodnie ze wskazaniem zawartym w ChPL Gonal-f® 2012 u dorosłych kobiet z brakiem jajeczkowania 

(w tym z zespołem policystycznych jajników; PCOS), u których nie uzyskano odpowiedzi po zastoso-

waniu cytrynianu klomifenu, w stymulacji owulacji wielu pęcherzyków jajnikowych u dorosłych kobiet 

poddawanych stymulacji owulacji w ramach technik wspomaganego rozrodu (z ang. Assisted Repro-

duction Techniques, ART) oraz w skojarzeniu z hormonem luteinizującym w stymulacji wzrostu pęche-

rzyków jajnikowych u dorosłych kobiet ze znacznym niedoborem LH i FSH – hipogonadyzm hipogona-

dotropowy, HH. 

Analiza została wykonana na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego (Merck Sp. z o.o.), w związku 

z planowanym złożeniem do Ministra właściwego do spraw zdrowia wniosku o objęcie refundacją 

i ustalenie urzędowej ceny zbytu produktu Gonal-f®. 

1.2. Problem decyzyjny 

Kontekst kliniczny analizy został zdefiniowany w ramach wykonanej wcześniej analizy problemu de-

cyzyjnego (Aestimo 2014a) według schematu PICO: 

 populacja docelowa (P); 

 wnioskowana interwencja (I); 

 komparatory (C); 

 efekty (wyniki) zdrowotne (O). 

Rozważany w analizach: ekonomicznej i klinicznej kontekst kliniczny jest zgodny z opisanym we wnio-

sku o finansowanie produktu leczniczego Gonal-f® ze środków publicznych. 

Przy ustaleniach dotyczących zakresu analizy ekonomicznej przeprowadzono konsultacje z Agencją 

Oceny Technologii Medycznych (AOTM 2013). 

1.2.1. Populacja 

Zgodnie z charakterystyką produktu leczniczego Gonal-f® (ChPL Gonal-f® 2012), wskazanie do stoso-

wania u dorosłych kobiet brzmi: 
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 brak jajeczkowania (w tym zespól policystycznych jajników – ang. Polycystic Ovarian Syndro-

me) u kobiet, u których nie uzyskano odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu klomifenu; 

w raporcie posługiwano się skrótem: Populacja A; 

 stymulacja owulacji wielu pęcherzyków jajnikowych u dorosłych kobiet poddawanych stymu-

lacji owulacji w ramach technik wspomaganego rozrodu (z ang. Assisted Reproduction Tech-

niques, ART) takich jak zapłodnienie pozaustrojowe (ang. In Vitro Fertilisation, IVF), dojajo-

wodowe podanie gamet (ang. Gamete Intra-Fallopian Transfer) oraz dojajowodowe podanie 

zygoty (ang. Zygote Intra-Fallopian Transfer ); w raporcie posługiwano się skrótem: Populacja 

B; 

 Gonal-f® w skojarzeniu z hormonem luteinizującym (LH) w stymulacji wzrostu pęcherzyków 

jajnikowych u kobiet ze znacznym niedoborem LH i FSH. W badaniach klinicznych te pacjentki 

wykazywały stężenie endogenne LH w surowicy < 1,2 j.m./l.; w raporcie posługiwano się 

skrótem: Populacja C. 

1.2.2. Oceniana interwencja 

Ocenianą interwencją jest stosowanie preparatu Gonal-f® (folitropin alfa) u pacjentek po nieskutecz-

nej próbie leczenia cytrynianem klomifenu, w trakcie stymulacji wzrostu pęcherzyków jajnikowych w 

ramach technik rozrodu wspomaganego oraz u pacjentek ze znacznym niedoborem LH i FSH.  

Folitropina alfa podana dożylnie przenika do przestrzeni płynu pozakomórkowego z okresem półtr-

wania dla fazy początkowej wynoszącym około 2 godzin i jest wydalana z organizmu z okresem pół-

trwania dla fazy końcowej wynoszącym około 1 dnia. Objętość dystrybucji i całkowity klirens w stanie 

stacjonarnym wynosi odpowiednio 10l i 0,6 l/h. 1/8 dawki folitropiny alfa ulega wydaleniu w moczu. 

Bezwzględna biodostępność leku po podaniu podskórnym wynosi około 70%. Po wielokrotnych 

podaniach folitropina alfa ulega 3-krotnej kumulacji, osiągając stężenie w stanie stacjonarnym w cią-

gu 3-4 dni. Wykazano, że u kobiet z zahamowanym endogennym wydzielaniem gonadotropin, foli-

tropina alfa skutecznie pobudza dojrzewanie pęcherzyków jajnikowych oraz steroidogenezę, pomimo 

nieoznaczalnego stężenia LH. 

Szczegółowy opis interwencji przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego (Aestimo 2014a). 

1.2.3. Komparatory 
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1.2.4. Efekty zdrowotne 

Skuteczność stymulacji owulacji teoretycznie powinna być oceniana w kontekście uzyskiwanych 

oocytów, ich liczby oraz zdatności do zapłodnienia. W badaniach prezentowano różne punkty koń-

cowe: odsetek pacjentek, u których wystąpiła owulacja, odsetek pacjentek uzyskujących tzw. „sukces 

owulacji”, odsetek pacjentek uzyskujących 1 dominujący pęcherzyk, informacje o żywych urodze-

niach i utracie ciąży. Przedstawiono również dane o zużyciu leków, częstości przerywania cyklu sty-

mulacji oraz o ryzyku wystąpienia OHSS.  

Ponieważ jednak wszystkie wymienione efekty kliniczne zależą od wielu czynników (skuteczność po-

zostałych leków zastosowanych podczas procedury stymulacjo owulacji, dalszych procedur technik 

wspomaganego rozrodu itd.), nie tylko od skuteczności samych gonadotropin oraz docelowo leczenie 

ma dawać szanse na potomstwo, stąd jako główny punkt końcowy określający efekt zdrowotny 

w analizie został przyjęty odsetek ciąż (trwających oraz klinicznych) otrzymanych w wyniku przepro-

wadzenia procedury kontrolowanej stymulacji jajników. 

Ocena efektów zdrowotnych w analizie została oparta na porównaniu skuteczności i bezpieczeństwa, 

wykonanych w ramach przeprowadzonej wcześniej analizy efektywności klinicznej (Aestimo 2014b). 

1.2.4.1. Brak jajeczkowania (w tym PCOS) u kobiet, u których nie uzyskano odpowiedzi 

po zastosowaniu cytrynianu klomifenu 
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1.2.4.3. Stymulacja rozwoju wielu pęcherzyków jajnikowych w ramach technik rozrodu 

wspomaganego 
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1.2.5. Aktualny sposób finansowania leku Gonal-f® i wnioskowane warunki objęcia re-

fundacją 
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1.3. Metodyka analizy 

1.3.1. Strategia analityczna 
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1.3.5.1.1.2. Stymulacja rozwoju wielu pęcherzyków jajnikowych w ramach technik rozro-

du wspomaganego 
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1.3.5.1.2.5. Lutropina alfa 
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1.3.5.1.3. Koszty schematów 

1.3.5.1.3.1. Brak jajeczkowania (w tym PCOS) u kobiet, u których nie uzyskano odpowiedzi 

po zastosowaniu cytrynianu klomifenu 
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1.3.5.1.3.3. Stymulacja wzrostu pęcherzyków jajnikowych u kobiet ze znacznym niedobo-

rem LH i FSH  
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1.3.5.1.4. Łączne koszty porównywanych schematów 
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1.3.6. Walidacja modelu 

Walidację wewnętrzną przeprowadzono z zastosowaniem standardowych procedur – testowania 

wyników przy użyciu skrajnych i zerowych wartości oraz analizy kodu programu.  



Gonal-f® (folitropina α) u kobiet z brakiem jajeczkowania, pomimo zastosowania 
cytrynianu klomifenu lub poddanych stymulacji owulacji w ramach technik  

rozrodu wspomaganego lub ze znacznym niedoborem LH i FSH 

 

 68 

1.4. Przegląd systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych 

1.4.1. Metodyka 

1.4.1.1. Cel 

Przegląd badań ekonomicznych został wykonany w celu identyfikacji stosowanych w analizowanym 

problemie zdrowotnym technik analitycznych oraz porównania wyników niniejszego opracowania 

z wynikami uzyskanymi przez innych autorów. 

1.4.1.2. Wyszukiwanie danych źródłowych 

Przeprowadzone zostało wyszukiwanie oraz analiza streszczeń, tytułów, a następnie pełnych tekstów 

publikacji pod kątem spełnienia kryteriów włączenia do analizy. W celu wykonania walidacji konwer-

gencji wykonano wyszukiwanie innych badań farmakoekonomicznych dotyczących zastosowania leku 

Gonal-f® w rozważanej populacji pacjentek. 

1.4.1.3. Źródła danych wtórnych 
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1.4.1.4. Kryteria włączenia i wykluczenia analiz ekonomicznych 

               

             

            

            

           

            

            

        

1.4.1.5. Wyniki wyszukiwania badań ekonomicznych 

W wyniku przeszukania bazy medycznej Embase z zastosowaniem wyżej opisanej strategii wyszuki-

wania odnaleziono łącznie 142 publikacje. Doniesienia naukowe były wstępnie analizowane na po-

ziomie tytułów i abstraktów, a następnie na podstawie pełnych tekstów. Zidentyfikowano 33 prace, 

które były zgodne z przyjętymi a priori kryteriami włączenia. Pozostałe publikacje zostały wyłączone 

z analizy z powodu niezgodnego rodzaju badań oraz nieprawidłowej lub niewystarczająco sprecyzo-

wanej interwencji.  
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Na zamieszczonym poniżej diagramie w sposób schematyczny, zaprezentowano kolejne etapy wyszu-

kiwania i selekcji analiz ekonomicznych, prezentując liczbę oraz powody wykluczenia artykułów na 

poziomie tytułów i streszczeń oraz pełnych tekstów. 

Wykres 1. Schemat kolejnych etapów wyszukiwania i selekcji analiz ekonomicznych. 

 

Łącznie do przeglądu badań ekonomicznych włączono 11 publikacji, które zostały scharakteryzowane 

poniżej. 

         

                      

                

           

      

r   

  

Publikacje analizowane w postaci peł-
nych tekstów: 33 

Publikacje wykluczone na podstawie analizy  
pełnych tekstów: 

Nieprawidłowy rodzaj badania – 4 
Niezgodna interwencja – 18 

 
Łącznie: 22 

Publikacje wykluczone na podstawie analizy 
tytułów i streszczeń: 

Nieprawidłowy rodzaj badania – 101 
Niezgodna interwencja – 11 

Niezgodny język – 2 
 

Łącznie: 114 

Publikacje analizowane w postaci tytu-
łów i streszczeń: 

Embase – 142 
Przeszukanie uzupełniające – 5 

Publikacje włączone do przeglądu badań 
ekonomicznych: 11 
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1.5. Wyniki analizy podstawowej 

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami dotyczącymi analiz HTA, przedstawionymi w rozporządzeniu 

Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. (MZ 02/04/2012), w ramach analizy podstawowej przed-

stawiono kolejno: 

 zestawienie oszacowań kosztów porównywanych interwencji; 

 oszacowanie różnicy kosztów porównywanych interwencji; 

 zestawienie tabelaryczne wartości parametrów modelu, na podstawie których dokonano ob-

liczeń w analizie podstawowej. 

Zgodnie ze specyfiką rozpatrywanego problemu zdrowotnego oraz metodyką zastosowaną w anali-

zie, ocena porównywanych interwencji dotyczyła kosztów przeprowadzenia pojedynczego cyklu kon-

trolowanej stymulacji jajników. Zgodnie z rozumowaniem przedstawionym w Rozdziale 1.2.4, 

w analizie nie uwzględniono efektów zdrowotnych.  

Analizę podstawową przeprowadzono równolegle w dwóch wariantach: 

 z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych 

(PPP); 

 z perspektywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych i świadczeniobiorcy (PPP+P). 

1.5.1. Zestawienie oszacowań kosztów i efektów porównywanych opcji 
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1.5.2.1. Brak jajeczkowania (w tym PCOS) u kobiet, u których nie uzyskano odpowiedzi 

po zastosowaniu cytrynianu klomifenu 

1.5.2.1.1. Folitropina alfa vs  
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1.5.2.1.2. Folitropina alfa vs  
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1.5.2.2. Stymulacja rozwoju wielu pęcherzyków jajnikowych w ramach technik rozrodu 

wspomaganego 

1.5.2.2.1.    : folitropina alfa vs  
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1.5.2.2.1.     : folitropina alfa vs  
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1.5.2.2.1.     : folitropina alfa vs  
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1.5.2.2.1.     : folitropina alfa vs   
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2.1.9. Oszacowanie rocznej liczebności populacji, w której wnioskowana technologia 

jest obecnie stosowana 
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2.1.10. Analiza kosztów 
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2.1.11. Wyniki analizy wpływu na budżet 

            

         

            

            

 

         

            

         

    

         

           

            

       

         

         

          

  

          

            

       

2.1.11.1. Oszacowanie aktualnych rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do fi-

nansowania świadczenia 

            

            

2.1.11.2. Wariant podstawowy 

2.1.11.2.1. Perspektywa płatnika publicznego i pacjentów (PPP+P) 
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2.1.11.2.2. Perspektywa płatnika publicznego (PPP) 
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2.1.11.3. Wariant minimalny 

2.1.11.3.1. Perspektywa płatnika publicznego i pacjentów (PPP+P) 
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2.1.11.3.2. Perspektywa płatnika publicznego (PPP) 
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2.1.11.4. Wariant maksymalny 

2.1.11.4.1. Perspektywa płatnika publicznego i pacjentów (PPP+P) 
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2.1.11.4.2. Perspektywa płatnika publicznego (PPP) 
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2.2. Wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych 

Lek Gonal-f® nie jest obecnie refundowany, jednakże stosuje się go w ramach protokołów COH. 

Wprowadzenie finansowania tego produktu w ramach wykazu leków refundowanych nie wymaga 

dodatkowych nakładów, związanych z np. potrzebą przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych 

wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd. 

2.3. Aspekty etyczne i społeczne 

            

           

           

            

              

             

         

Decyzja dotycząca finansowania preparatu Gonal-f® ze środków publicznych nie oddziałuje w żaden 

sposób na prawa pacjenta czy też prawa człowieka, ani też nie wiąże się ze szczególnymi wymogami 

w stosunku do pacjenta. 

Podsumowując wpływ na aspekty społeczne i etyczne, a także organizacyjne i prawne, nie zidentyfi-

kowano żadnych potencjalnych problemów związanych z finansowaniem ze środków publicznych 

rozważanej technologii. 
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2.4. Wnioski końcowe 
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3.1. Cel 

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwiązań dotyczących refundacji leków, środków 

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych, których wdrożenie 

spowoduje uwolnienie środków publicznych w wielkości odpowiadającej co najmniej wzrostowi kosz-

tów wynikającemu z analizy wpływu na budżet finansowania w Polsce produktu leczniczego Gonal-f® 

(folitropina alfa) u kobiet z brakiem jajeczkowania, u których nie uzyskano odpowiedzi po zastosowa-

niu cytrynianu klomifenu, w stymulacji rozwoju wielu pęcherzyków jajnikowych u kobiet poddanych 

stymulacji w ramach technik rozrodu wspomaganego oraz w stymulacji wzrostu pęcherzyków jajni-

kowych w skojarzeniu z hormonem luteinizującym (LH) u kobiet ze znacznym niedoborem LH i FSH.  

3.2. Metodyka 

            

              

            

            

           

               

           

      

W niniejszej analizie uwzględniono zapisy rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 

roku w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku 

o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego specjalnego prze-

znaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego oraz wniosku o podwyższenie urzędowej ceny zbytu 

leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego objętego 

refundacją (MZ 02/04/2012).  

3.3. Dodatkowe wydatki płatnika publicznego – zestawienie wyników BIA 
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3.4. Proponowane rozwiązania 
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3.4.1. Objęcie refundacją odpowiedników preparatu referencyjnego  
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3.4.2. Objęcie refundacją odpowiedników preparatu referencyjnego bosentanu 
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3.4.3. Ustalenie wspólnej grupy limitowej      

         

           

            

           

          

             

          

           

           

          

              

              

               

         

         

  

             

           

              

            

          

           

              

          

                                                           

1 Anna S. F. Lok, Brian J. McMahon. AASLD Practice Guideline Update. Chronic Hepatitis B: Update 2009. Hepatology, Sep-

tember 2009. 
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3.4.4. Zestawienie zbiorcze 
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3.5. Bilans wydatków płatnika 
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3.6. Wnioski końcowe 
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4. Piśmiennictwo 
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