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Rekomendacja nr 111/2013
z dnia 26 sierpnia 2013 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Zoladex,
goserelinum, implant podskorny, 3,6 mg, 1 amp.-strz.,
we wskazaniu: rozrod wspomagany.

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego Zoladex,
goserelinum, implant podskérny, 3,6 mg, 1 amp.-strz., kod EAN 5909990082315,
we wskazaniu: rozréd wspomagany.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajgc sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, uwaza za niezasadne
objecie refundacjg leku Zoladex (goserelina), implant podskérny, 3,6 mg, 1 amp.-strz.,
we wskazaniu: rozrod wspomagany, z uwagi na dostepnos¢ w Polsce we wnioskowanym
wskazaniu tanszych schematow leczenia, o co najmniej takiej samej skutecznosci
terapeutycznej i o mniejszej liczbie powiktan (wnioskowany jest tanszy od komparatora
podstawowego nalezgcego do grupy agonistow GnRH — tryptoreliny, przy braku rdznic
istotnych statystycznie w efektywnosci klinicznej).

Przedmiot wniosku

Whiosek dotyczy objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Zoladex
(goserelina), implant podskérny, 3,6 mg, 1 amp.-strz., kod EAN: 5909990082315 we wskazaniu:
rozréd wspomagany, w ramach kategorii dostepnosci refundacyjnej: lek dostepny w aptece
na recepte,

Whioskodawca proponuje cene zbytu netto w wysokosci

Problem zdrowotny

Nieptodnos¢ to wedtug Swiatowe]j Organizacji Zdrowia (WHO) choroba spoteczna, ktéra dotykajac 60-
80 min par na Swiecie stanowi rosngcy problem zdrowotny i spoteczny. Wedtug przyjetej
powszechnie definicji, za nieptodno$¢ uwaza sie brak cigzy pomimo odbywania regularnych
stosunkéw ptciowych (2-3 w tygodniu) przez ponad 12 miesiecy bez stosowania antykoncepcji
(Radwan 2011).

Opis wnioskowanego swiadczenia

Goserelina, jako agonista gonadoliberyny (GnRH) hamuje wydzielanie przez przysadke hormonu
luteinizujgcego (LH) doprowadzajagc do obnizenia stezenia testosteronu w surowicy mezczyzn
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i estradiolu u kobiet, ale poczagtkowo moze powodowaé przemijajgce zwiekszenie stezenia tych
hormondw. Dziatanie przemija po zakonczeniu leczenia.

Oprdcz wnioskowanej postaci leku dopuszczony do obrotu jest rowniez Zoladex LA, 10,8 mg, implant
podskérny, 1 amp.-strz., EAN: 5909990783212, stosowany jedynie we wskazaniu: leczenie raka
gruczotu krokowego reagujgcego na leczenie hormonalne.

Whnioskowane wskazanie obejmuje rozréd wspomagany.

Wszystkie inne zarejestrowane wskazania to: rak gruczotu krokowego reagujgcy na leczenie
hormonalne; rak sutka u kobiet w okresie przed- i okotomenopauzalnym, u ktérych wtasciwe jest
leczenie hormonalne; endometrioza; scieficzenie endometrium przed planowanym zabiegiem ablacji
lub resekcji endometrium; wtdkniaki macicy.

Alternatywna technologia medyczna

Skutecznosé kliniczna

Celem analizy klinicznej byta ocena skutecznosci i bezpieczenstwa produktu leczniczego Zoladex
(goserelina), implant podskérny, 3,6 mg, w poréwnaniu z wybranymi komparatorami, we wskazaniu:
rozrod wspomagany.
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Skutecznos¢ praktyczna

Whnioskodawca, w analizach dotgczonych do wniosku, nie przedstawit informacji odnosnie
skutecznosci praktycznej wnioskowanej technologii.

Bezpieczenstwo stosowania

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka
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Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Celem analizy ekonomicznej byta ocena kosztéw stosowania preparatu Zoladex (goserelina)
w poréwnaniu z tryptoreling u kobiet nieptodnych w celu zahamowania czynnosci przysadki

mozgowej w przygotowaniu do superowulacji w rozrodzie wspomaganym, zaktadajgc finansowanie
gosereliny ze srodkéw publicznych.

Analiza
wykonana zostata z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz poszerzonej (NFZ + pacjent).
Yy perspektywy p p 8 p ) pacj
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Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zzywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. nr 122, poz.696 z pdZn. zm.)

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy byta ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet ptatnika publicznego
(NFZ) objecia refundacjg gosereliny,

, U kobiet nieptodnych w celu zahamowania
czynnosci przysadki w przygotowaniu do superowulacji w rozrodzie wspomaganym.

Populacje pacjentéw, u ktdrych wnioskowana technologia bedzie stosowana w przypadku
pozytywnego rozpatrzenia wniosku (sc. nowy) oszacowano na poziomie: 0s6b w

Whioskodawca przedstawit uzupetnienie analizy, w ktérym oszacowat wielko$¢ populacji
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Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j
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Omoéwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Brak jest rekomendacji klinicznych dotyczgcych stosowania leku Zoladex we wskazaniu rozrdd
wspomagany oraz brak jest rekomendacji refundacyjnych dotyczacych finansowania leku Zoladex we
wskazaniu rozréd wspomagany.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 5.06.2013 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
MZ-PLR-460-14222-12/JA/13), odno$nie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg
i ustalenia urzedowej ceny zbytu leku Zoladex, goserelinum, implant podskdrny, 3,6 mg, 1 amp.-strz., EAN
5909990082315 we wskazaniu wynikajgcym ze ztozonego wniosku refundacyjnego, na podstawie art. 35 ust. 1
ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdzn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 177/2013 z dnia 26 sierpnia 2013 r. w sprawie oceny leku Zoladex (goserelina), implant
podskdérny, we wskazaniu: rozréd wspomagany.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 177/2013 z dnia 26 sierpnia 2013 r. w sprawie oceny leku Zoladex
(goserelina), implant podskérny, we wskazaniu: rozréd wspomagany.

2. Analiza weryfikacyjna Nr: AOTM-0T-4350-13/2013. Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Zoladex (goserelina), implant podskdrny, 3,6 mg, 1 amp.-strzyk., kod EAN:
5909990082315 we wskazaniu: rozréd wspomagany.

3. Charakterystyka Produktu Leczniczego.



