Gonal-f® (folitropina a) 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
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Odpowiedz na pismo znak: AOTM-0T-4350-5(6)/SZ/2014

zawierajgce uwagi Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych do analiz zatgczonych do wnio-

skow o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku:

Gonal-f (folitropina alfa), roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 75 j.m (I1U) (5,5 mcg), 1

fiol.+1 amp.-strzk. z rozp., kod EAN 5909990697304

Gonal-f (folitropina alfa), roztwér do wstrzykiwan we wktadzie do wstrzykiwacza pétautomatycz-

nego, 900 j.m (IU)/1,5 ml, 1 wstrzykiwacz, kod EAN 5909990007240

we wskazaniach:

>

brak jajeczkowania (w tym zespdl policystycznych jajnikow) u kobiet, u ktérych nie uzyskano
odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu klomifenu;

stymulacja rozwoju wielu pecherzykéw jajnikowych u kobiet poddawanych stymulacji owula-
cji w ramach technik rozrodu wspomaganego ;

w stymulacji wzrostu pecherzykéw jajnikowych u kobiet ze znacznym niedoborem LH i FSH w

skojarzeniu z hormonem lutenizujgcym LH.

W przedmiotowym pismie Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych stwierdzit, iz przedtozone

analizy sg niezgodne wzgledem wymagan okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2

kwietnia 2012 (dalej: Rozporzadzenie) w nastepujgcym zakresie:

Analiza wptywy na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkéw
publicznych nie zawiera oszacowania rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszystkich
pacjentéw, u ktdrych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana (§ 6 ust. 1 pkt lit. a
rozporzadzenia)

Analiza wptywu na budzet nie zawiera zestawienia tabelarycznego wartosci, na podstawie
ktérych dokonano oszacowan, o ktédrych mowa w § 6 ust. 1 pkt 6 i 7 oraz prognoz, o ktérych
mowa w § 6 ust. pkt 4 i 5 Rozporzadzenia (§ 6 ust. 1 pkt 8 rozporzadzenia)

Analiza wptywu na budzet nie zawiera wyszczegdlnienia zatozen na podstawie ktérych doko-
nano oszacowan, o ktérych mowa w § 6 ust. 1 pkt 4 i 5 Rozporzadzenia w szczegdlnosci zato-
zen dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia pod-
stawy limitu (§ 6 ust. 1 pkt 9 rozporzadzenia

Analiza wptywy na budzet nie zawiera wskazania dowodow spetnienia wymagan, o ktérych

mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1i 3 Ustawy o refundacji (§ 6 ust. 5 rozporzadzenia)
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W dalszej czes$ci dokumentu zamieszczono uzupetnienia w/w wniosku.
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PiSmiennictwo
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