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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 98/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.
o utworzeniu odrebnych grup limitowych dla produktéw leczniczych
zawierajgcych substancje czynng: immunoglobulinum
ze wzgledu na droge podania

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne utworzenie odrebnych grup limitowych dla
produktow leczniczych zawierajqgcych substancje czynne: immunoglobulinum ze
wzgledu na droge podania.

Uzasadnienie

Obecnym standardem leczenia substytucyjnego pierwotnych niedoborow
odpornosci u dzieci sq preparaty immunoglobulin podawane dozylnie, jak i
podskornie. Skutkuje to koniecznosciqg utworzenia odrebnych grup limitowych
immunoglobulin ze wzgledu na droge podania, w tym w szczegolnosci,
podawanych podskornie, co jest zgodne z zapisami ustawy refundacyjnej.
Stosowanie terapii podskornymi preparatami immunoglobulin otworzyto nowe
mozliwosci terapeutyczne, u niektorych pacjentow stanowi jedynq mozliwg
droge podania tego preparatu, wplyneto na poprawe jakosci ich Zzycia.
Skutecznos¢ przy podawaniu preparatow immunoglobulin drogq dozylng i
podskdrnqg jest porownywalna, podawana jest taka sama dawka miesieczna.
Niektore dane podajq, iz to przy drodze podawania podskornej obserwowano
mniejszq liczbe zakazenn i mniejsze zuzycie antybiotykow. Poniewaz przy
podawaniu podskornym vs droga doZylna immunoglobulin obserwowano
mniejszq liczbe powiktan i wieksze bezpieczenstwo dla pacjentow, lekarze
prowadzqgcy leczenie w ramach programow lekowych powinni mie¢ mozliwosc
indywidualnego doboru leczenia, w tym drogi podania leku, z mozliwosciq jego
refundacji.

Przedmiot zlecenia

Problem decyzyjny dotyczy zasadnosci utworzenia odrebnych grup limitowych dla produktow
zawierajgcych substancje czynng: immunoglobuliny, ze wzgledu na droge podania:

¢ Immunoglobuliny w postaci roztworéw do wstrzykiwan podawanych podskdrnie.

¢ Immunoglobuliny w postaci roztworéw do wstrzykiwan podawanych domiesniowo,

¢ Immunoglobuliny w postaci roztworéw do infuzji podawanych we wlewach,
we wskazaniu refundacyjnym: Pierwotne niedobory odpornosci u dzieci. Produkty te obecnie
znajduja sie w jednej grupie limitowej: ,,1066.0, Immunoglobulinum humanum”.
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Podstawg prawng zlecenia MZ jest art. 15 ustawy o refundacji lekow w zwigzku z art. 31n pkt. 5
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych z 27 sierpnia 2004
r. (Dz. U.z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.).

Zgodnie z ustawg o refundacji lekéw tworzenie nowych grup limitowych nastepuje po zasiegnieciu
opinii Rady Przejrzystosci. Opinia ta ma opiera¢ sie ,w szczegdlnosci na poréwnaniu wielkoSci
kosztow uzyskania podobnego efektu zdrowotnego lub dodatkowego efektu zdrowotnego.” Odrebna
grupa limitowa moze by¢ utworzona ,w przypadku gdy droga podania leku lub jego postac
farmaceutyczna w istotny sposéb ma wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny.”

Opis technologii ujetych w proponowanych grupach limitowych

Obecnie w grupie limitowej ,,1066.0, Immunoglobulinum humanum” znajduje sie 39 produktéw
leczniczych o indywidualnych kodach EAN, w tym:

e 22 produkty lecznicze zawierajgce substancje czynng immunoglobulinom humanum, w
postaci roztworu do infuzji, roztworu do wstrzykiwan oraz roztworu do wstrzykiwan
podskornych, dostepne w réznych dawkach,

e 2 produkty lecznicze zawierajgce substancje czynng Immunoglobulinum humanum normale,
dostepne w postaci roztworu do wstrzykiwan,

e 15 produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynng Immunoglobulinum humanum
normale ad usum intravenosum, dostepne w postaci roztworu do infuzji, proszku i
rozpuszczalnika do sporzgdzania roztworu do infuzji albo proszku do sporzadzania roztworu
do infuzji.

Zgodnie z planowanymi w zwigzku z wejsciem ustawy refundacyjnej zmianami, od 01.07.2012 r.
finansowanie immunoglobulin bedzie miato miejsce w ramach programu lekowego, ktéry zastgpi
obowigzujgcy aktualnie program terapeutyczny. Ww. immunoglobuliny bylyby finansowane w
ramach programu lekowego: Leczenie Pierwotnych Niedoboréw Odpornosci U Dzieci (ICD-10 D 80, w
tym: D 80.0, D 80.1, D 80.3, D 80.4, D 80.5, D 80.6, D 80.8, D 80.9; D 81 w catosci; D 82, w tym: D
82.0, D 82.1, D 82.3, D 82.8, D 82.9; D 83, w tym: D 83.0, D 83.1, D 83.3, D 83.8, D 83.9; D 89) i
wydawane pacjentom bezptatnie.

W zleceniu Ministra Zdrowia wskazano wyodrebnienie trzech nowych grup limitowych, do ktérych
miatyby by¢ zakwalifikowane produkty lecznicze ze wzgledu na droge ich podania. W oparciu o
informacje z Charakterystyki Produktu Leczniczego ustalono, ze:

e do grupy , Immunoglobuliny w postaci roztworéw do wstrzykiwan podawanych podskdérnie”
mozna by wigczy¢ 4 preparaty zawierajgce substancje czynng immunoglobulinom humanum
oraz 2 preparaty zawierajace substancje czynng Immunoglobulinum humanum normale;

e do grupy ,Immunoglobuliny w postaci roztworéw do infuzji podawanych we wlewach”
mozna by wigczy¢ 18 preparatdw zawierajgce substancje czynng immunoglobulinom
humanum oraz 15 preparatdw zawierajgcych substancje czynng Immunoglobulinum
humanum normale ad usum intravenosum;

e w grupie ,Immunoglobuliny w postaci roztworow do wstrzykiwan podawanych
domiesniowo” nie znalaztby sie zaden lek. Zgodnie z informacjami z odnalezionych ChPL
zaden z produktéw leczniczych nie jest podawany domiesniowo jako zalecona metoda
podania. Dopuszczone do podawania domiesniowego wedtug ChPL sg produkty lecznicze:
Gammanorm i Subcuvia (zawierajgce substancje czynng Immunoglobulinum humanum
normale), ale jako pierwsza metoda podania wymieniona jest droga podskdrna. Ponadto z
opisu aktualnie obowigzujgcego programu lekowego wynika, ze nie przewidziano produktéw
leczniczych podawanych domiesniowo. Réwniez eksperci kliniczni w swoich opiniach
wskazujg, ze leki do podania domiesniowego nie sg obecnie stosowane.

Skutecznos¢ kliniczna
Ponizej zamieszczono wnioski z odnalezionych wytycznych klinicznych oraz opinii ekspertow.

¢ Dane z piSmiennictwa potwierdzajg skutecznos$¢ leczenia preparatami podawanymi drogg
dozylng i podskérng. W opublikowanych badaniach na ogét obserwowano poréwnywalne
efekty dla obu drég podania. Dane pochodzace z Centrum Zdrowia Dziecka sugerujg
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przewage drogi podskérnej mierzong mniejszg liczbg zakazen w ocenianym okresie leczenia i
mniejszym zuzyciem antybiotykow.

e W badaniach poréwnujacych wystepowanie dziatan niepozadanych wykazano mniejszg ich
czestos$¢ podczas podawania preparatéw drogg podskdérng. Nalezy zastrzec, ze doswiadczenia
kliniczne z podawaniem preparatéw podskérnych sg krétsze, ta droga podania jest
upowszechniana od kilku lat. Podawanie przed przetoczeniem lekdw przeciwwstrzagsowych
jest kosztowne (pobyt w szpitalu) i naraza dziecko na powiktania zwigzane z kazdorazowym
podawaniem sterydéw. Jedynym i najprostszym praktykowanym wyjsciem jest zmiana
preparatu.

¢ Przy wyborze pomiedzy immunoglobulinami podawanymi drogg dozylng a drogg podskérnag
nalezy uwzgledni¢: preferencje pacjenta, ewentualne problemy z dostepem zylnym,
ogodlnoustrojowe dziatania niepozgdane zwigzane z podaniem dozylnym, minimalne stezenie
IgG we krwi petnej przed podaniem nastepnej dawki (ang. trough level) oraz preferencje
lekarza.

e Wprowadzenie coraz czesciej stosowane] terapii podskérnymi preparatami gammaglobulin
otworzyto nowe mozliwosci terapeutyczne, okazato sie u niektérych pacjentéw jedyng
mozliwg droga podania tego preparatu, wptyneto na poprawe jakosci zycia pacjentow, ktorzy
dzieki terapii domowej podskérnymi preparatami gammaglobulin nie muszg przybywaé na
comiesieczne przetoczenia preparatéw gammaglobulin do szpitala. Tak wiec obecnym
standardem leczenia substytucyjnego preparatami gammaglobulin sg zaréwno dozylne, jak i
podskdrne preparaty gammaglobulin.

e Terapia podskdrna zalecana jest szczegdlnie u chorych, ktérzy po podaniu preparatu
dozylnego rozwijajg objawy uboczne, majg zty dostep do obwodowych naczyi zylnych lub
chcg poprawié komfort zycia, unikajac czestych wizyt w szpitalu lub poradni.

¢ Najwieksze osrodki diagnostyczno-terapeutyczne dla dzieci z pierwotnymi niedoborami
odpornosci, dziatajgce wspdlnie od 2005 r. jako Polska Grupa Robocza ds. Pierwotnych
Niedoboréw Odpornosci, powinny indywidualnie, w oparciu o tolerancje preparatu
gammaglobulin oraz mozliwosci doboru drogi ich podania realizowaé program lekowy, oraz
co jest niezwykle wazne — tak jak dotychczas mie¢ mozliwos¢ refundacji takiego leczenia.

Konsekwencje finansowe

Zgodnie z planowanymi w zwigzku z wejsciem ustawy refundacyjnej zmianami od 01.07.2012 r.
finansowanie immunoglobulin bedzie miato miejsce w ramach programu lekowego, ktéry zastgpi
obowigzujgcy aktualnie program terapeutyczny. Scenariusz aktualny dotyczy programu lekowego
realizowanego w oparciu o informacje z obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2012 r., w
ktorym wszystkie immunoglobuliny, ktére bedg stosowane w programie, wigczone sg do jednej grupy
limitowej. Scenariusz przyszty dotyczy sytuacji, w ktérej immunoglobuliny do stosowania w
programie zostatyby podzielone na odrebne grupy limitowe w oparciu o rézng droge ich podania.

W przypadku podjecia decyzji o utworzeniu odrebnych grup limitowych w oparciu o odmienng droge
podania poszczegdlnych produktéw leczniczych zmiany dotyczytyby jedynie szesciu produktow
leczniczych podawanych podskérnie, ktdre znalaztyby sie w nowej grupie limitowej (3 produkty
lecznicze Hizentra o réznych dawkach oraz produkty lecznicze: Vivaglobin, Gammanorm i Subcuvia).
Wedtug przyjetych zatozen grupa limitowa ,immunoglobuliny podawane domiesniowo” pozostataby
pusta. W nowoutworzonej grupie limitowej ,immunoglobuliny podawane podskdérnie” podstawe
limitu bedzie stanowit produkt leczniczy Vivaglobin majacy najnizszg cene za dawke
immunoglobuliny. W przypadku produktu leczniczego Vivaglobin réznica miedzy ceng hurtowa brutto
a limitem (potencjalnie doptata swiadczeniodawcy) zmieni sie z 23,12 zt do 0,00 zt. Dla produktu
leczniczego Hizentra réznica miedzy ceng hurtowg brutto a wartoscia limitu zmniejszy sie o ok. 20%
dla kazdego z opakowan, dla produktu leczniczego Gammanorm zmniejszy sie o ok. 13% za
opakowanie, natomiast w przypadku Subcuvii o ok. 20%. Odptatnos¢ dla pacjenta nie ulegnie zmianie
wskutek utworzenia odrebnych grup limitowych i wszystkie immunoglobuliny bedg nadal wydawane
bezptatnie.

3/4



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 98/2012 z dnia 11 czerwca 2012 r.

Reasumujgc, podjecie pozytywnej decyzji o utworzeniu odrebnych grup limitowych spowoduje
podwyzszenie limitdw dla szesciu produktéw leczniczych podawanych podskdrnie i w zwigzku z tym
zmniejszy sie rdznica miedzy limitem a ceng hurtowa brutto, ktéra stanowi potencjalny koszt dla
Swiadczeniodawcéw. Zmiana ta (zmniejszenie optaty) wyniesie od 14,45 zt do 57,79 zt za
opakowanie.

Bioragc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 15 ust. 3 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-434-11/2012, Utworzenie odrebnych grup limitowych dla produktéow
leczniczych zawierajgcych substancje czynng: immunoglobulinum ze wzgledu na droge podania:

¢ Immunoglobuliny w postaci roztworéw do wstrzykiwan podawanych podskérnie,

¢ Immunoglobuliny w postaci roztworéw do wstrzykiwan podawanych domiesniowo,

¢ Immunoglobuliny w postaci roztworéw do infuzji podawanych we wlewach,
czerwiec, 2012.
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