Menopur® (menotropina)

w stymulacji owulacji u kobiet, u ktorych nie uzyskano
pozytywnej odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu
klomifenu oraz u kobiet z hipogonadyzmem
hipogonadotropowym

Analiza racjonalizacyjna
Wersja 1.0

Wykonawca:
MAHTA Sp. z 0.0.
ul. Rejtana 17/5

02 - 516 Warszawa
Tel. 22 542 41 54

E-mail: biuro@mabhta.pl

Przygotowano dla:
Ferring Sp. z 0.0.

Warszawa, 27 listopada 2014 r.

MAHTA Sp. zo.0.

Osoby do kontaktu:

Warszawa 02-516
ul. Tadeusza Rejtana 17

Cezary Pruszko

tel.: +48 602 10 44 55
cezary.pruszko@mahta.pl
Michatl Jachimowicz

tel.: +48 608 555 595
michal.jachimowicz@mahta.pl

zarejestrowana w Sadzie
Rejonowym dla m.st. Warszawy,
Xl Wydziat Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sgdowego

KRS: 0000331173
NIP: 521-352-90-98
REGON: 141874221

Kapitat zaktadowy:
5 000,00 PLN
optacony w petnej wysokosci

nr rachunku bankowego:
mBank
35 1140 2017 0000 4702 1008 6223



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

nie uzyskano pozytywnej odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu 2
klomifenu oraz u kobiet z hipogonadyzmem hipogonadotropowym —

analiza racjonalizacyjna

Autorzy Wykonywane zadania

Koncepcja analizy;
Kontrola jakosci

Opracowanie koncepcji analizy;
Gromadzenie i opracowanie danych;
Opracowanie wynikéw;

Whioski koncowe

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o0.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli

jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez | GG
I

Konflikt interesow:

Raport wykonano na zlecenie firmy Ferring Sp. z 0.0., ktéra finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.




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

nie uzyskano pozytywnej odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu 3
klomifenu oraz u kobiet z hipogonadyzmem hipogonadotropowym —

analiza racjonalizacyjna

Spis tresci

INAEKS SKIOLOW ......ceeeiiiiiiiicee s 4
1. Cel analizy racjonalizacyjne] .......cccceeeueuciiiiiiiiriccccss s s e s s s e r e s s e e e e s 5
2. MetodyKa......ccooiiiiiir i ———— 5
3. Analiza rozwigzanh wskazujacych oszczednosci dla ptatnika publicznego ................. 7
3.1, SCENAriUSZE POFOWNYWENE .....cceeeeiiiiiiiiieieieeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees 8
3.2. Parametry UWZgIednione ...........ooooiiiiiiiiii e 8
3.2.0. KOSZEY IEKOW ...ttt e et e e nrae e e 8
3.2.2. WIElKOSC rEfUNUACHH +.vvvvvvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiitiiieii bbb sseneenees 9

4. Wyniki analizy racjonalizaCyjNe].......cccccceiiireunciiriemnsiirsessssrsmsssssrs s s srnsssssssnmsssssenmnsssens 10
5. Podsumowanie i WNIOSKi ........cccceiiii s 11
6. SPiS A ... e e e e e e e e nn s 12

7. Bibliografia .......cccooo 13




Menopur® (menotropina) w stymulacji owulacji u kobiet, u ktorych
nie uzyskano pozytywnej odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu
klomifenu oraz u kobiet z hipogonadyzmem hipogonadotropowym —
analiza racjonalizacyjna

Indeks skrotow

Rozwiniecie

Agencja Oceny Technologii Medycznych

charakterystyka produktu leczniczego

ang. defined daily dose — zalecana dawka dobowa

kapsutki

Narodowy Fundusz Zdrowia

powlekane

tabletki

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych

ang. World Health Organisation — Swiatowa Organizacja Zdrowia




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

nie uzyskano pozytywnej odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu 5
klomifenu oraz u kobiet z hipogonadyzmem hipogonadotropowym —

analiza racjonalizacyjna

1. Cel analizy racjonalizacyjnej

Analiza racjonalizacyjna ma na celu wskazanie takich rozwigzan dotyczgcych refundacii
lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, ktérych objecie refundacjg spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych
w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztdw ponoszonych przez podmiot
zobowigzany do finansowania $wiadczen ze srodkoéw publicznych, w zwigzku z rozpoczeciem
finansowania ze $rodkéw publicznych produktu Menopur® (menotropina) w stymulacji owulac;ji
u kobiet, u ktérych nie uzyskano pozytywnej odpowiedzi po zastosowaniu cytrynianu klomifenu
oraz u kobiet z hipogonadyzmem hipogonadotropowym, w ramach Wykazu Ilekéw
refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej ,lek dostepny w aptece na recepte za

odpfatnoscia ryczattowg”.

Wyniki Analizy wptywu na system ochrony zdrowia [9] wskazujg na wzrost wydatkow w
perspektywie ptatnika publicznego w przypadku objecia refundacjg technologii wnioskowane;j
zarbwno w wariancie z uwzglednionym instrumentem podziatu ryzyka, jak i w wariancie bez

jego uwzgledniania (rozdziat 4).

2. Metodyka

Zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. c Ustawy refundacyjnej oraz Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z
dnia 2 kwietnia 2012 r. [17] analiza racjonalizacyjna przedstawiaé powinna rozwigzania,
ktorych wprowadzenie spowoduje oszczednosci w Srodkach publicznych. W zwigzku z tym, w

analiza skupia sie tylko na wynikach w perspektywie ptatnika publicznego.

W analizie rozwazono horyzont czasowy pokrywajgcy sie z horyzontem Analizy wptywu na

system ochrony zdrowia, tj. obejmujacy okres od maja 2015 do kwietnia 2017.

W poszukiwaniu mozliwych zrodet oszczednosci dla budzetu ptatnika publicznego, ktore
pozwolityby na pokrycie dodatkowych kosztow zwigzanych z objeciem refundacjg produktu
leczniczego Menopur® w omawianym wskazaniu, zdecydowano sie¢ na przyjecie
nastepujgcych scenariuszy: mozliwos¢ finansowania lekbw w ramach wspdlnej grupy

limitowe;j.
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W analizie racjonalizacyjnej brano pod uwage mozliwo$¢ utworzenia wspolnej grupy limitowe;j
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3.Analiza rozwigzan wskazujgcych oszczednosci dla

ptatnika publicznego

Tabela 1.
Produkty uwzglednione w analizie racjonalizacyjnej rekomendowane d
zakwalifikowania do wspélnej grupy limitowej

o

Zrodto: Opracowanie wiasne
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3.1. Scenariusze poréwnywane

W analizie rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy i nowy. Scenariusz istniejacy przedstawia
obecne wydatki ptatnika publicznego w zakresie produktow leczniczych objetych refundacja
wskazanych we wczesniejszych tabelach. Przedstawiono réwniez scenariusz nowy, ktory
odnosi sie do zmian w systemie refundacyjnym, przyczyniajgcych sie do zmniejszenia
wydatkéw pfatnika publicznego. Wynikiem analizy racjonalizacyjnej jest réznica pomiedzy

scenariuszem nowym i istniejgcym.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje, w ktorej na Wykazie lekéw refundowanych znajdujg
sie kilka produktow leczniczych finansowanych w ramach odrebnych grup limitowych. W

scenariuszu nowym zatozono utworzenie wspolnej grupy limitowej dla owych produktow.

3.2. Parametry uwzglednione

3.2.1. Koszty lekéw

Koszt lekdw w scenariuszu istniejgcym okreslono na podstawie Wykazu Ilekow
refundowanych, regulowanego Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu lekow refundowanych
[13]. W przypadku lekow dostepnych w ramach programéw lekowych lub chemioterapii ze
wzgledu na jednostkowy system rozliczen przez NFZ wykonanych swiadczen, oraz majgc na
uwadze liniowg zaleznos$¢ miedzy limitem finansowania i liczbg miligramoéw substancji czynnej
leku, w analizie do obliczen uwzgledniona zostata cena za miligram poszczegdlnych

produktéw.
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Przyjeto zatozenie, ze ceny zostang wyrazone w cenach za DDD substancji. Ceny produktow
w scenariuszu istniejgcym, dla ktorych rekomendowane jest utworzenie wspdlnej grupy

limitowej prezentuje tabela ponizej.

Tabela 2.

Zrodto: opracowanie wlasne

W scenariuszu nowym przyjeto zatozenie, ze wszystkie wymienione substancje beda

finansowane w ramach jednej grupy limitowej. W ponizszej tabeli zaprezentowano ceny lekow
oraz wartos¢ limitu finansowania tych lekéw w scenariuszu nowym. || GGG

Tabela 3.

Zrédto: opracowanie wtasne

3.2.2. Wielkos¢ refundaciji

W celu oszacowania wielkosci refundacji preparatow w poszczegdlnych grupach limitowych
przeanalizowano dane refundacyjne Narodowego Funduszu Zdrowia. Dane dotyczace

wielkosci refundacji wyselekcjonowanych produktow leczniczych okreslono na podstawie
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prognozy wielkosci zrefundowanych DDD poszczegdlnych substancji, bazujgc na danych
historycznych od poczagtku roku 2011 do konca roku 2013 [10, 11, 12] (dane przedstawione w
dotgczonym do raportu kalkulatorze). Prognozy dokonano na okres zgodny z horyzontem

czasowym Analizy wptywu na system ochrony zdrowia.

Proponowane w niniejszej analizie rozwigzania, nie spowodujg wzrostu populacji docelowe;j
(tj. liczby chorych leczonych danym preparatem). Tym samym, proponowane zmiany nie
wpltyng na zmiane wielkoéci refundacji (utrzymane zostang dotychczasowe trendy).
W ponizszej tabeli zaprezentowano prognozowane wielkosci refundacji poszczegdlnych

substancji na okres od maja 2015 do kwietnia 2017.

Tabela 4,

Zrodto: opracowanie wiasne
4. Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Prognozowane roczne wydatki ptatnika publicznego na produkty lecznicze przedstawiono

w tabeli ponizej.

Tabela 5.

Zrodto: opracowanie wiasne
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W ponizszych tabelach przedstawiono podsumowanie wynikéw analizy racjonalizacyjnej oraz
Analizy wptywu na system ochrony zdrowia podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczeh ze $rodkéw publicznych, w wariancie maksymalnym czyli najbardziej

konserwatywnym.

Tabela 6.

Zrodto: opracowanie wiasne

W wyniku rozpoczecia refundacji leku Menopur® oraz zakwalifikowania lekéw finansowanych
obecnie w ramach réznych grup limitowych do wspdlnej grupy limitowej ptatnik publiczny

zaoszczedzi ok. || v analizowanym horyzoncie czasowym.

5. Podsumowanie i wnioski

W przeprowadzonej analizie racjonalizacyjnej przedstawiono rozwigzania, ktérych
wprowadzenie pozwoli na osiggniecie znacznych oszczednosci w budzecie pfatnika
publicznego. Oszczednosci wykazane w analizie umozliwig pokrycie kosztow zwigzanych

z rozpoczeciem finansowania technologii wnioskowanej — ze znaczng nawigzka.
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6.Spis tabel

Tabela 1. Produkty uwzglednione w analizie racjonalizacyjnej rekomendowane do
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