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ZARYS PROBLEMU BADAWCZEGO

W krajach Europy Zachodniej Srednia wieku kobiet,
ktore decydujg sie na macierzyistwo po raz pierwszy,
wzrosta w ciggu ostatnich dekad, czego nastepstwem
sg problemy z naturalnym zajsciem w cigze' Kubeczek
FERTI-LILY jest wprowadzonym do sprzedazy wyrobem
medycznym zaprojektowanym, by wspomagac¢ naturalne
zaptodnienie. Celem tych badan jest ewaluacja
bezpieczenstwa, skutecznos$ci i funkcjonalno$ci
kubeczka FERTI-LILY.

MATERIALY | METODY
Badanie przeprowadzono z udziatem 85 kobiet, ktére

staraty sie zaj$s¢ w cigze z zastosowaniem kubeczka
FERTI-LILY. Obserwacje obejmowaty okres 3 miesiecy
lub do momentu potwierdzenia cigzy klinicznej. Za
pomocg kwestionariuszy zebrano informacje na temat
bezpieczenstwa, cigzy oraz funkcjonalnosci. W celu
okreslenia skutecznosci, wskaznik cigz zaobserwowany
w badaniu zostat poréwnany z oczekiwaniem cigzy w
oparciu o 2 modele prognozowania (Sozou i Hunault)?23,

REZULTATY

Sposréd 85 uczestniczek badania (ITT), 65

skorzystato z produktu zgodnie z instrukcjg i zostaty
skategoryzowane jako populacja zgodna z protokotem
(PP). Nie odnotowano zdarzen niepozgdanych (AEs). W
cigze zaszty 23 uczestniczki, co daje ogdlny wskaznik
cigz na poziomie 35,4%. Jest on jest statystycznie
wyzszy niz przewidywane prawdopodobiefnstwo cigzy,
ktére wynosi 23,9% (p < 0,05). Szacunek nieptodnej
subpopulacji (n=33) dostarczyt podobnych danych,

ze wskaznikiem cigzy 30,3% w poréwnaniu do
oczekiwanych 9,4% (p < 0,05). Uczestniczki badania
uznaty, ze kubeczek FERTI'LILY jest komfortowy i tatwy

W uzyciu.

PODSUMOWANIE

Kubeczek FERTI-LILY jest bezpiecznym, komfortowym i
tatwym w uzyciu wyrobem medycznym, ktéry w sposéb
znaczgcy zwieksza szanse na zaj$cie w cigze, rowniez
w przypadku par, u ktérych wystepujg problemy z
ptodnoscia.

POPULACJA | DEMOGRAFIA

kobiet zostato zakwalifikowanych do
udziatu w badaniu trwajgcym 3 miesigce

uczestniczek badania do$wiadczyto
problemdéw z ptodnoscig

uczestniczek badanej grupy zostato
skategoryzowanych jako klinicznie nieptodne
(wczesniejsze starania o dziecko wynosity
12+ miesiecy), co zwykle oznacza rozpoczecie
procedury leczenia nieptodnos$ci
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Rezultaty sq poréwnywalne do wskaznika sukcesu innych form leczenia
nieptodnosci, takich jak inseminacja domaciczna (IUl) oraz indukcja
owulacji lekami hormonalnymi*®,

FERTI-LILY

ODSETEK CIAZ W CALEJ GRUPIE

PER PROTOCOL

{0

Oczekiwane
(Sozou)

1.48X

Wynik z uzyciem
FERTI-LILY

WYZSZY OD OCZEKIWANEGO

DANE DEMOGRAFICZNE UCZESTNICZEK

©

FERTI LILY

SONCEPTION AlD

HELPS TO CONCEIVE AT HOME

ODSETEK CIAZ W GRUPIE
12+ MIESIECY

Oczekiwane

(Hunault)

0

Wynik z uzyciem
FERTI-LILY

X

WYZSZY OD OCZEKIWANEGO

ITT PP ITT_YR PP_YR Cigze
(N=85) (N=65) (N=43) (N=33) (N=23)
Wiek
Srednia (odchylenie standardowe) 30.6 (3.5) 30.3 (3.5) 30.8 (3.0) 30.3 (3.0) 29.8 (3.3)
N 85 65 43 33 23
Mediana (min - max) 30 (21-41) 30 (21-41) 30 (21-36) 30 (21-35) 29 (25-36)

Kategoria wiekowa

<29 lat 32 (37.7%) 26(40.0%) 12 (27.9%) 11 (33.3%) 12 (52.2%)
30-34 lata 41 (48.2%) 31 (47.7%) 26 (60.5%) 19 (57.6%) 8 (34.8%)

>35 lat 12 (14.1%) 8(12.3%) 5 (11.6%) 3 (9.1%) 3 (13.0%)

Czy masz dzieci?

Tak 21 (24.7%) 16 (24.6%) 10 (23.3%) 6 (18.2%) 5 (21.7%)

Nie 64 (75.3%) 49 (75.4%) 33 (76.7%) 27 (81.8%) 18 (78.3%)

Od jak dawna starasz si¢ zajsS¢ w cigze?
Dopiero zaczetam

<6 miesiecy

7-11 miesiecy

>12 miesiecy

1(1.2%)

14 (16.5%)
27 (31.8%)
43 (50.6%)

13 (20.0%)
19 (29.3%)
33 (50.8%)

43 (100%)

33 (100.0%)

7 (30.4%)
6 (26.1%)
10 (43.5%)

Czy w waszej relacji wystepuja
problemy z ptodnosciag?

Tak
Nie

Jeszcze nie wiemy

LATWOSC UZYTKOWANIA

18 (21.2%)
26 (30.6%)
41 (48.2%)

badanej populacji nie stwierdzito trudnosci
w uzytkowaniu produktu

KOMFORT

/9\ inseminacji domacicznej (IUl) oraz owulacji
“ indukowanej hormonalnie.
uzytkowniczek nie doswiadczyto dyskomfortu tatwo$é oraz komfort uzytkowania bez zdarzen
podczas uzytkowania produktu . . . .
niepozgdanych i skutkéw ubocznych.
Kubeczek FERTI-LILY moze stanowi¢ warto$ciowe
SATYSFAKCJA KONSUMENTA narzedzie dla par starajgcych sie zwiekszy¢
swoje szanse na poczecie dziecka w sposdéb
naturalny, w warunkach domowych.
uzytkowniczek, ktére zaszty w cigze z uzyciem
| 1 E
FERTI-LILY polecitoby ten produkt innym parom A F RELP v,
starajgcym sie o dziecko. L s
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12 (18.5%)
20 (30.8%)
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13 (30.2%)
15 (34.9%)
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OMOWIENIE

9 (27.3%)
12 (36.4%)
12 (36.4%)

2 (8.7%)
6 (26.1%)
15 (65.2%)

1,48 x wiecej cigz podczas korzystania z
FERTI-LILY niz oczekiwano.

180% cigz u par stosujgcych FERTI-LILY, ktdre w
normalnych warunkach zostatyby okreslone jako
nieptodne.

Wynik 11,7% cigz w jednym cyklu terapii jest
zblizony do skutecznosci obserwowanej przy
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