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STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy ekonomicznej jest ocena optacalnosci finansowania normalnej immunoglobuliny ludzkiej
z rekombinowang ludzkg hialuronidazg do podawania podskérnego (produkt leczniczy Hvaia®, fSClg, utatwione
podane immunoglobuliny ludzkiej normalnej drogg podskorna, z rekombinowang ludzkg hialuronidazg — facilitated

us immurﬂﬁlobulmquTArogra Iekowego&leczﬂeﬂqym niedoborow odpqﬁoéci

consulting consulting

ubcut

Metodyka

Analiza ekonomiczna zostata przeprowadzona w oparciu o wyniki analizy klinicznej. Wobec faktu, ze terapia
immunoglobulinami nalezy do terapii substytucyjnej, nie jest konieczne wykazywanie ich skutecznosci wzgledem
braku leczenia. Aktualnie ptatnik publiczny ponosi catkowite koszty prowadzenia terapii pacjentéow z PNO
z zastosowaniem immunoglobulin. Finansowanie w ramach programu lekowego odbywa sie w obrebie dwdch
grup limitowych rozrézniajgcych preparaty Ig ze wzgledu na droge podania (SClg — preparaty podawane
podskérnie, 1VIg — preparaty podawane dozylnie). Do konca sierpnia 2014 roku preparaty immunoglobulin
dostepne dla pacjentéw dorostych dostepne byly wytgcznie w ramach leczenia szpitalnego — program lekowy dla
tej populacji wprowadzony zostat we wrzesniu 2014 roku. W programie dla pacjentéw dorostych dostepnych jest
obecnie 5 preparatéw immunoglobulin [2]. Sposéb rozliczania $wiadczen w tym programie regulowany jest
zarzgdzeniem Prezesa NFZ z 20 listopada 2014 r [3]. W oparciu o zapisy Ustawy Refundacyjnej [4] (Art. 2 Pkt

18), zgodnie z ktérymi technologia lekowa w programie lekowym nie jest skladowg innych $wiadczen

w la tych “pacjentéw z PNO,
BT o
7 7aStgsew .

rzgdzenie dotyczace leczenia szpitaln

programu Aeko

g
azy¢, ze dotychczas nie ulegto zmia

ramurssgrge

Jednoczesnie nalez
zakresie Katalogu swiadczen odrebnych i Katalogu do sumowania, w ramach ktérych uprzednio rozliczane byto
podanie immunoglobulin w populacji docelowej. Opublikowano dotychczas jedynie projekt tego zarzgdzenia [5].
W ramach tego projektu, wykluczono mozliwosé rozliczania podan immunoglobulin rozliczanych w ramach
systemu JGP u pacjentéw otrzymujgcych te immunoglobuliny w programie lekowym. Ze wzgledu na fakt, ze nie
jest znany moment wprowadzenia odpowiedniego zarzgdzenia, w analizie uwzgledniono réwniez poréwnanie
interwencji ocenianej z immunoglobulinami rozliczanymi w ramach $wiadczen szpitalnych. To poréwnanie ma
wytacznie charakter uzupetniajgcy, poniewaz — jak zaznaczono powyzej — $wiadczenia podania immunoglobulin
rozliczane w ramach systemu JGP nie sg juz obecnie lub w najblizszej przysziosci nie bedg stosowane w
praktyce klinicznej w Polsce. W okresie przygotowywania uzupetnienia niniejszego dokumentu w odpowiedzi na
pismo przekazane firmie Baxter z Ministerstwa Zdrowia w dniu 18 lutego 2015 roku (pismo znak MZ-PLR-4610-
916(3)/DD/15) obowigzywato juz wiasciwe zarzadzenie Prezesa NFZ — Zarzgdzenie Nr 81/2014/DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 5 grudnia 2014 r. zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju: leczenie szpitalne, w ktérym wytgczono mozliwo$¢ podania
f AGP pagcjentom wiq@nym NW Kkowe Ze wzgledﬁ na

bulin rozljgzanyc

zachowano jednak po anie interwencji ocenianej z immunogloblinami rozliczanymi w ramach systemu
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Zgodnie z wytycznymi leczenia PNO wszystkie aktualnie mozliwe do stosowania produkty lecznicze Ig nalezy
traktowa¢ jako rownowazne pod wzgledem efektywnosci leczenia. W nawigzaniu do wynikéw analizy klinicznej,
niniejsza analiza sprowadza sie do poréwnania bardzo zblizonych interwencji z punktu widzenia klinicznego. W
analizie klinicznej udowodniono, ze zaréwno fSClg, SClg jak i IVlg sg skuteczng forma terapii w zakresie kontroli
infekcji u pacjentéw z PNO, nie zostaly wykazane jednak istotne statystycznie réznice pomiedzy poszczegdinymi
interwencjami w zakresie kluczowych parametrow skutecznosci i bezpieczenstwa. W zwigzku z powyzszym
efekty zdrowotne generowane w trakcie terapii z zastosowanie lg, jak i ewentualne dziatania niepozgdane uznano
w analizie za pomijalne i potraktowano jako elementy nieréznicujace. Ze wzgledu na powyzsze oraz z uwagi na

potenCJaIne roznice yv kosztach stosowania preparatow 0 roznych drogach podania, w n|n|ejszej anaI|2|e

< g\ HTA <

consulting

inansowane w ramach program

w ramach programu lekowego
finansowane w zakresie leczenia szpitalnego (rozliczane w ramach JGP — poréwnanie dodatkowe),
e fSClg finansowane w ramach programu lekowego vs IVIg — finansowane w ramach programu lekowego i

finansowane w zakresie leczenia szpitalnego (rozliczane w ramach JGP — poréwnanie dodatkowe).

Uzupetnieniem opracowania jest ponadto ocena potencjalnych kosztéw zastosowania w populacji docelowej
preparatéw immunoglobulin, ktére nie sg obecnie dostepne w programie leczenia dorostych pacjentéw z PNO w
przypadku, gdyby byly one dostepne w ramach tego programu (przy zachowaniu wyceny obowigzujgcej w

programie leczenia dzieci z PNO).

Z uwagi na brak istotnych réznic w efektach zdrowotnych generowanych przez oceniane interwencje [6] wszystkie
uwzglednione w analizie poréwnania przeprowadzono w formie analizy minimalizacji kosztéw. Analize
przeprowadzono w rocznym horyzoncie czasowym, oddzielnie dla pierwszego roku leczenia immunoglobulinami

i kolejnych lat terapii.

analizy klinicznej

awkowanie Ig przﬂgte w i |elm okreslone na poqé_t,awie W i ych d
a Fﬁa consulting a“ﬂ

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz ze wspdlnej perspektywy ptatnika

consulting

publicznego i pacjentdéw przy uwzglednieniu wspotptacenia za leki. Ze wzgledu na sposéb finansowania
preparatow immunoglobulin, w szczegdlnosci brak partycypaciji pacjentéw w kosztach terapii, koszty ponoszone
przez ptatnika publicznego oraz przez pfatnika publicznego i pacjentow sg takie same. W zwigzku z powyzszym
wyniki przedstawione w niniejszej analizie odpowiadajg obu rozwazanym perspektywom. W analizie nie
uwzgledniono perspektywy swiadczeniodawcy, ktérej przyjecie nie jest wymagane zgodnie z wytycznymi AOTM
[7] lub w ramach rozporzgdzenia o minimalnych wymaganiach dla analiz sktadanych wraz z wnioskiem
refundacyjnym [8]. Jednoczesnie — mozna zauwazy¢, ze ze wzgledu na nizsze wykorzystanie materiatow
jednorazowych przy podaniach leku (rzadsze i krétkie iniekcje) — przyjecie tej perspektywy pozwolitoby na

uwzglednienie dodatkowych oszczednosci wynikajgcych z zastosowania fSClg w miejsce 1VIg lub SClg.

Uwzgledniono nastepujace kategorie kosztowe: koszty lekdw, koszty podania lekdw, koszty kwalifikacji pacjentow
do leczenia z zastosowaniem Ig, koszty monitorowania terapii Ig, koszty edukacji pacjentéw w przypadku terapii

W‘yiii m na.przyjetg w a‘q‘lme ;;eﬁx] ie uwzgledniono ko tow

SCIg w_warunkach domo
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Wyniki

Wyniki analizy dla poréwnania fSCIg (PL) z SCIg (PL) i SClg (LSzp)

Wyniki oceny ekonomicznej

Catkowite koszty terapii preparatem HyQvia i Subcuvia w programie lekowym sg rowne i wynoszg w przypadku
uwzglednienia cen uwzgledniajgcych marze hurtowe 126,69 tys. zt w pierwszym roku terapii i 125,74 tys. zt w

kolejnych latach terapii, natomiast w przypadku uwzglednienia danych kosztowych Producenta: 120,82 tys. zt w

ierwszym roku terapji i 119 s. zt lejnych latach terapiiW tyc t wiednio 123,21 tys. izt (w
B\HIA = S HIA = ENTTA 2" BB\HTA

immunoglobulin.

Terapia SClg w warunkach leczenia szpitalnego (JGP) wigze sig z kosztem 173,04 tys. zt rocznie i jest drozsza
od leczenia preparatem HyQvia w warunkach programu lekowego — tgcznie o 46,35 tys. zt rocznie w pierwszym
roku stosowania fSClg i 47,30 tys. zt w kolejnych latach terapii w przypadku uwzglednienia cen zawierajgcych
marze hurtowe oraz o 52,22 tys. zt rocznie w pierwszym roku stosowania fSClg i 53,17 tys. zt w kolejnych latach
terapii w przypadku uwzglednienia danych kosztowych producenta.

Cena progowa

Cena progowa preparatu HyQvia w zestawieniu z preparatem SClg rozliczanym w warunkach programu
lekowego w przeliczeniu na 1g jest identyczna z proponowanym kosztem za 1 g przy proponowanych cenach
preparaty HyQvia (212,50 zt).

Cena progowe preparatu HyQvia w zestawieniu z SCIg 1VIg rozliczanymi w ramach systemu JGP sg wyzsze niz

B HIA 2

u:cmsn.llﬂ‘lr(\-?ena

limitu finansowania w

nowane w:é,wnio Ae Cena.wyzsza nizﬁktualn

“fiHTl‘OAania moze byé faktycznie
uacjﬁy linfTeifizhso

ianej grupie, efektywna cena progowa

B\ HTA
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Jednokierunkowe analizy wrazliwosci

Wyniki analizy wrazliwo$ci ze wzgledu na mase ciata pacjenta sg spéjne z wynikami analizy podstawowej: koszt
terapii fSCIlg i SClg jest taki sami w warunkach programu lekowego. Terapia w programie lekowym z
zastosowaniem fSClg jest natomiast tansza niz terapia z zastosowaniem SClg w warunkach leczenia szpitalnego

(rozliczenie w systemie JGP).

Analiza wrazliwosci przeprowadzona w odniesieniu do dawkowania preparatéw immunoglobulin wskazuje, ze nie
mozna ignorowac niepewnosci wynikéw podstawowych analizy. W scenariuszu, w ktérym réznica dawek fSCIg i
SClg jest najwieksza na korzy$¢ fSClg, terapia z zastosowaniem preparatu HyQvia jest tansza niz terapia z
zastosowaniem preparatu SClg w warunkach programu lekowego o niemal 40 tys. zt rocznie, natomiast

scenariuszu, w ktérym relacja dawek zmienia sie w stosunku do zatozen podstawowych najbardziej na korzysc

SClg, terapla fSClg W warunkach programu Iekowego jest o b|l$k0 40 tys. zt rocznie drozsza niz terapla SCIg

3 HTAV rafﬁ\'/'vosm Ef(‘i’i{ l%ge w%run@um (i k

Y.
consulting
systemie JGP — przy czym ro tow pomiedzy poszczegdlnymi

- B\HIA

terapia SClg ro

siegajg kilkudziesieciu tys. zt rocznie.
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Wyniki analizy dla poréwnania IVig (PL) z IVlg (LSzp)

Wyniki oceny ekonomicznej

W wariancie z uwzglednieniem marzy hurtowej, catkowite koszty terapii preparatem HyQvia w pierwszym i
kolejnym roku terapii wynosza odpowiednio 126,69 tys. zt i 125,74 tys. zi, natomiast w wariancie z pominieciem
marzy hurtowej:odpowiednio120,82 tys. zt i 119,87 tys. zt. Koszty terapii preparatami 1VIg w programie lekowym:
odpowiednio 95,91 tys. zt i 95,58 tys. zt, natomiast catkowite koszty terapii IVlg finansowanej w ramach LSzp

niezaleznie od etapu leczenia wynoszg 162,90 tys. zt rocznie.

hurtowej o 30,78

naliczania marzy hurtowej: o 24,91 tys. zt w pierwszym roku terapii i 0 24,29 tys. zt rocznie w kolejnych latach

pierwszym roku terapii i 30,15 tys. olejnych latach, natomiast w warian
leczenia. Jednoczesnie terapia z zastosowaniem preparatu HyQvia jest tansza od terapii IVIg (LSzp). Réznica w
catkowitych kosztach w pierwszym roku terapii pomigdzy preparatem HyQvia i IVIg (LSzp) wynosi w wariancie z
naliczaniem marzy hurtowej 36,12 tys. zt w pierwszym roku i 37,16 tys. zt w kolejnych latach, natomiast w
wariancie pominiecia cen hurtowych zgodnie z deklaracjg producenta - pierwszym roku terapii —42,08 tys. zt, a w

kolejnych latach: —43,03 tys. zt

Cena progowa

W przypadku poréwnania fSClg z 1VIg podawanymi w ramach programu lekowego, w zaleznosci od etapu terapii i
przyjetej marzy hurtowej cena zbytu netto za 1 g fSCIlg miesci sie¢ w zakresie 159,42 zt-168,52 zi, jest wiec

nizsza, niz koszt 1 g fSClg przy cenie zaproponowanej przez Producenta (212,50 zt netto za 1 g Ig).

W przypadku poréwnania fSCIg ze SClg rozliczanymi w ramach systemu JGP, w zaleznosci od etapu terapii i

arzy hurk&vej c@tﬂqy\za 1 Clg mieéﬁvsie v@strﬁ6 z—290 42 zt, jesﬁﬁiec

consulting consulting

g przy cenie zaproponowan enta (212,50 zt nettoza 1 g

Jednokierunkowe analizy wrazliwosci

Wyniki analizy wrazliwosci sg spojne z wynikami analizy podstawowej. W kazdej z przeprowadzonych analiz
zachowana zostata relacja pomiedzy kosztem terapii preparatem HyQvia i Subcuvia oraz kosztami terapii dla
preparatu HyQvia i SClg (LSzp). Jednoczes$nie roznice w wartosciach bezwzglednych uzyskiwane w
poszczegdlnych wariantach wskazujg, ze zakres realnych kosztow terapii — z uwzglednieniem indywidualnego
dawkowania dla konkretnych pacjentow — jest szeroki.

Whnioski

Zgodnie z wynikami niniejszej analizy leczenie pacjentéw z populacji docelowej z zastosowaniem preparatu
HyQvia wigze sie z identycznym kosztem z perspektywy NFZ jak leczenie z zastosowaniem preparatu Subcuvia
w warunkach programu lekowego. Terapia z zastosowaniem preparatu HyQvia jest natomiast drozsza niz

<  B\HTA

consulting

ach programu lekowego je

leczenie preparatam‘ui\’/lg dostepnymi w programie lekowym.

B HTA

consulting

zastosowaniem preparatu

Jednoczesn

stosowanie terapii SClg [ub 1VIg zgodnie z wyceng wtasciwg dla rozliczen w ramach systemu JGP.
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Analiza ekonomiczna. Immunoglobuliny w leczeniu pierwotnych niedoboréw odpornosci

Nalezy zwrdéci¢ uwage, ze faktyczna ocena optacalnosci powinna by¢ przeprowadzana z poziomu pojedynczych
pacjentow i konkretnych stosowanych u nich dawek — w analizie wrazliwosci wykazano, ze w zaleznosci od
przyjetych w obliczeniach schematéw dawkowania zmienia¢ sie moze wnioskowanie o optacalnosci

poszczegdlnych interwenc;ji.

Cho¢ analiza przeprowadzona zostata jako analiza minimalizacji kosztéw, nalezy zwrécié uwage, ze
zastosowanie fSCIg w miejsce SClg i IVIg przynosi pacjentom realne dodatkowe korzysci. W poréwnaniu z 1VIg
terapia z zastosowaniem fSClg wigze sie z mozliwoscig podawania leku samodzielnie przez pacjenta w domu

(brak koniecznosci hospitalizacji zwigzanej z wlewem dozylnym 1g), natomiast w poréwnaniu ze SClg terapia

Clg rakteryzujd;.‘bsie MHMejsz

consulting

miesiecz dla fgglg wyniosta 1,09, n

consulting

121,

W tym kontekscie kluczowy wynik analizy, to wskazanie na brak réznic w kosztach przy stosowaniu fSCig i
SClg w programie lekowym. Oznacza to, ze dodatkowe korzysci nie wigzg sie z dodatkowym kosztem z
perspektywy ptatnika publicznego. Przy objeciu finansowaniem preparatu HyQvia przy zaktadanej w analizie
cenie, pacjenci w Polsce beda mogli korzysta¢ z nowoczesnej terapii, zdecydowanie preferowanej przez osoby
uczestniczace w badaniach klinicznych (79% chorych w wieku 214 lat, ktorzy wypetnili odpowiedni kwestionariusz
preferowato kontynuacje leczenia fSClg nad IVIg lub SClg [6]) przy zachowaniu kosztéw identycznych jak w
przypadku obecnie refundowanego leczenia.

<  BB\HTA <  B\HTA -
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Analiza ekonomiczna. Immunoglobuliny w leczeniu pierwotnych niedoboréw odpornosci

1. WPROWADZENIE

1.1. Cel

Celem analizy ekonomicznej jest ocena optacalnosci finansowania normalnej immunoglobuliny

SHIAJ rekomtﬁbowamﬂm g do pd‘ﬂawamﬂmgo ukt Ieczﬁpzy SHIA

N . consulting
wione podane kiej normalnej drogg

rekombinowang ludzkg hialuronidazg — facilitated subcutanetls immunoglobulin) w ramach progral

lekowego w leczeniu pierwotnych niedoboréw odpornosci (PNO) u dorostych.

Analize przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja, interwencja, komparator,
wyniki / punkty koncowe):

Populacja

Dorosli z pierwotnym niedoborem odpornosci wymagajgcy terapii substytucyjnej za pomocyg
immunoglobulin (1g).

Interwencja

lobulina wzka maﬂ-leekom '
progﬂmu leKowego.

3 HTAmmun

:onsulﬂl:ﬁn ans

owang tﬂéluron' B IHzmpoda a podsl@gnie 3HTA
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Komparatory

Immunoglobulina ludzka normalna podawana dozylnie oraz podskoérnie finansowana w ramach

programu lekowego lub leczenia szpitalnego.

Punkty koncowe

Koszty terapii wyrazone w polskich ztotych (z}).

1.2. Problem zdrowotny

Pierwotne niedobory odpornosci (PNO) to_szeroka grupa schorzeh zwigzanych_z uposledzeniem

B\HTA, S5rnosclEBNo HE, Zon @Hlm% B\HIA
ch ekspozycjg na szkodliwe

co odrdznia je ytych deficytow odpornosci, w
czynnikéw zewnetrznych, takich jak: substancje chemiczne, promieniowanie czy mikroorganizmy.

Przyczyng wiekszosci PNO sg zaburzenia genetyczne zwigzane z defektami w pojedynczych genach.

HTA Consulting 2014 (www.hta.pl) Strona 11
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Analiza ekonomiczna. Immunoglobuliny w leczeniu pierwotnych niedoboréw odpornosci

Mutacie w genach odpowiedzialnych za tworzenie i funkcjonowanie skfadowych uktadu

immunologicznego doprowadzajg do obnizenia efektywnosci odpowiedzi immunologicznej. [6]

Najczesciej spotykanymi objawami PNO sg nawracajgce zakazenia ukifadu oddechowego,
pokarmowego oraz skoéry. W poréwnaniu z zakazeniami wystepujgcymi u osob z prawidtowo
wyksztatconym uktadem immunologicznym, infekcje u chorego z PNO mogg by¢ ciezsze, bardziej
uporczywe i trudniejsze do zwalczenia. Rokowanie u pacjentéw z PNO jest zréznicowane i zalezy

w duzej mierze od rodzaju jednostki chorobowej oraz zastosowania odpowiedniej formy terapii. [6]

, 4 BN , 4 IR , &
e o M HIA, oo N L, el
i jednoczesnie po ych powiktan uktadowych, a w rych zespotach niedoboru odpor! i

istnieje nawet mozliwos¢ catkowitego wyleczenia. Leczenie PNO odbywa sie na trzech poziomach:
o profilaktyka,
e leczenie podtrzymujgce,

e leczenie przyczynowe.

W zaleznosci od typu PNO leczenie ma zréznicowany przebieg. Profilaktyka obejmuje unikanie
kontaktu z osobami chorymi, regularng kontrole stanu zdrowia, a w uzasadnionych przypadkach,
stosowanie szczepieh ochronnych. Leczenie podtrzymujgce w przypadku zaburzen funkcjonowania
limfocytow B oraz zaburzehn mieszanych opiera sie na przewlektej terapii substytucyjnej za pomocg Ig.
W przypadku wystgpienia infekcji konieczne jest zastosowanie terapii przyczynowej (antybiotyki, leki
przeciwgrzybicze itd.). U niektdérych chorych konieczne sg dziatania terapeutyczne polegajace na

przeszczepie szpiku kostnego/komérek macierzystych, ktére znajduje zastosowanie w skrajnych

immunologic dotyczy pacjentéw z zabur. cjonowania limfocytéw B.

H T Aiedgbagach odp&%hoéc@ﬂ%}\ najcz@sciej 2z %oéle@ﬂiﬁ SW' ich ukladu

Szczegdtowy opis problemu zdrowotnego przedstawiono w analizie klinicznej [6].

1.3. Interwencja oceniana

Normalna immunoglobulina ludzka

Normalna immunoglobulina ludzka zawiera przede wszystkim nienaruszong czynno$ciowo
immunoglobuline G (IgG) o szerokim spektrum przeciwciat przeciwko czynnikom zakaznym.
Pozyskiwana jest na drodze frakcjonowania osocza ludzkiego. W produkcie leczniczym znajdujg sie
przeciwciata IgG obecne w normalnej populacji. Rozkiad podklas IgG jest proporcjonalny do

wystepujgcego w naturalnym osoczu ludzkim. [10-13]

onsulting

W przypadku eku ze wskazan innych niz ubstytucyjne, mechanizm dzi

zostat w petni wyjasniony, lecz wiadomo, ze obejmuje efekty immunomodulacyjne. [10-13]
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Analiza ekonomiczna. Immunoglobuliny w leczeniu pierwotnych niedoboréw odpornosci

1.3.1. Normalna immunoglobulina ludzka z rekombinowang ludzka hialuronidaza
(HyQvia)

Grupa farmakoterapeutyczna

Surowice odpornosciowe i immunoglobuliny: immunoglobuliny, normalne ludzkie (kod ATC: JO6BA).

Sktad jakoscwwy i ilosciowy

i . it . It
B\ HTA < B\H TA £  B\HTA < B\HTA
consulti l‘pro QVI O Z‘g‘é Itin aja# Sie :orEu 'j‘édne j consulting
immunoglobuliny ludzkiej (Immunoglobulina 10% Ilub 1g™10%) i jednej fiolki rekombinowanej

hialuronidazy ludzkiej (rHUPH20).

1 ml produktu leczniczego HyQvia zawiera 100 mg Ig o czystosci 298% IgG.

Przyblizona zawarto$¢ poszczegdlnych podklas IgG: 1gG1l: 256,9%, 1gG2: 226,6%, 1gG3: 23,4%,
19G4: 21,7%. Maksymalna zawarto$¢ IgA wynosi 140 mcg/ml.

Wskazania do stosowani

e Leczenie substytucyjne u dorostych (w wieku 218 lat) z zespotami pierwotnego niedoboru
odpornosci, takimi jak:
o wrodzona agammaglobulinemia i hipogammaglobulinemia,

o ciezki z’fozorllnledobor odpornosm

‘ ' i
B\HTA B\ HTA = BS\HITA
o niedobory S IgG Z nawracajgcymi zakazeni

e Leczenie substytucyjne u dorostych (w wieku 218 lat) ze szpiczakiem lub przewlektg biataczkg

limfocytowg z ciezkg wtérng hipogammaglobulinemig i nawracajgcymi zakazeniami.

Dawkowanie i sposéb podawania w pierwotnych niedoborach odpornosci

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ i poczgtkowo monitorowaé pod nadzorem lekarza majgcego
doswiadczenie w leczeniu niedoboréw odpornosci. Moze zachodzi¢ potrzeba ustalenia indywidualnej

dawki leku dla kazdego pacjenta w zaleznosci od odpowiedzi farmakokinetycznej i klinicznej.

Produkt leczniczy HyQvia sktada sie z dwoch fiolek. Kazda fiolka Ig 10% dostarczana jest z
odpowiednig iloscig rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej. Schemat podawania HyQvia przedstawia

Tabela 1.
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Analiza ekonomiczna. Immunoglobuliny w leczeniu pierwotnych niedoboréw odpornosci

Tabela 1.
Schemat podawania produktu leczniczego HyQvia.
Rekombinowana hialuronidaza ludzka Normalna immunoglobulina ludzka 10%
Objetos¢ (ml) llos¢ biatka (g) Objetos¢ (ml)
1,25 2,5 25
2,5 5 50
5 10 100
10 20 200

3 HTA 15 - &5 omN\ HTA 0 & 3 HT.A

W dawkowaniu nalezy kierowac¢ sie nastepujgcymi wskazéwkami:

e Pacjenci nieleczeni wczeéniej immunoglobulinami:

o dawka wymagana do osiggniecia minimalnego stezenia 6 g/l wynosi 0,4-0,8 g/kg/miesigc,

o odstep miedzy dawkami wymagany do utrzymania stezenia stacjonarnego waha sie od 2 do 4
tygodni,

o stezenia minimalne nalezy mierzy¢ i ocenia¢ w zaleznoéci od czestosci wystepowania zakazeh
(aby obnizy¢ czestos¢ wystepowania zakazen, konieczne moze by¢ zwiekszenie dawkowania w
celu osiggniecia wyzszych stezen minimalnych (>6 g/l)),

o na poczatku leczenia odstepy miedzy pierwszymi infuzjami nalezy stopniowo wydtuzaé od

podawania dawki co tydzien do podawania dawki co 3 lub 4 tygodnie,

 Pacjenci leczeni wczesniej immunoglobulina podawang dozylnie:

a HTA ¢ jentom zﬁmema@l ms.,...n,, nio z é—podaau TA. u entord) ld%rzy a HTA

consulting consulting consultin,

wczes owali Ig dozylnie w udokum h dawkach HyQvia nalezy

tej samej dawce i z tg samg czestotliwoscig jak przy wczesniejszym leczeniu Ig dozylng,

e Pacjenci leczeni wczesniej immunoglobuling podawang podskoérnie:

o u pacjentéw aktualnie leczonych immunoglobuling podawang podskornie, poczgtkowa
miesieczna dawka HyQvia powinna by¢ taka sama jak w dotychczasowym leczeniu
podskérnym, ale dostosowana do 3- lub 4-tygodniowych odstepéw miedzy dawkami, w
przypadku pacjentéw zmieniajgcych leczenie bezposrednio z immunoglobuliny podawanej
podskérnie, pierwszg infuzje HyQvia nalezy wykona¢ tydzien po ostatnim podaniu uprzednio

stosowanej immunoglobuliny.

Podanie podskéorne mozna przeprowadzi¢é w warunkach domowych. Oba skfadniki produktu
leczniczego nalezy podawa¢ po kolei z uzyciem tej samej igly, rozpoczynajgc od podania

rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej, a nastepnie podajac Ig 10%. Sugerowanymi miejscami mfuzp

3 HTAa brzgh i uda. SﬂadmquyAekom ipowana hldﬂaromngTm

B\ HTA
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ania szybko$ci podawan

przypadku pacjentéw rozpoczynajgcych terapie HyQvia. pierwszej kolejnosci podaje sie petn
dawke roztworu rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej z szybkoscig od 1 do 2 ml/minute na miejsce

HTA Consulting 2014 (www.hta.pl) Strona 14



=

Analiza ekonomiczna. Immunoglobuliny w leczeniu pierwotnych niedoboréw odpornosci

infuzji. W ciggu 10 minut od jej zakoniczenia, w tym samym miejscu wktucia igty, nalezy rozpoczaé

infuzje wymaganej dawki Ig 10%.

Zaleca sie stosowanie nastepujgcych szybkosci infuzji Ig 10%:

e Pacjenci wazacy =40 kg: Ig 10% nalezy podawa¢ z poczatkowg szybkoscig 10 ml/godz./miejsce
infuzji. Jesli infuzja bedzie dobrze tolerowana, szybko$¢ podawania mozna zwigksza¢ w odstepach
co najmniej 10 min. do maksymalnej szybkosci 240 ml/godz./miejsce infuzji przy pierwszej lub

plerwszych dwoch infuzjach. Przy koIeJnych InfUZJaCh szybkosc mozna dostosowac do wartosm

H:!:A e Sédmv@l :onsulﬂng :onsulﬂng
e Pacjenci wazac 0 kg: Ig 10% nalezy podawac z gtkowa szybkoscig 5 ml/godz./mi

infuzji. Przy dobrej tolerancji infuzji, szybko$¢ podawania mozna zwiekszaé w odstepach co
najmniej 10 min. do maksymalnej szybkosci 80 ml/godz./miejsce infuzji przy pierwszej lub przy
pierwszych dwéch infuzjach. Przy kolejnych infuzjach szybko$¢ mozna dostosowa¢ do wartosci

maksymalnej 160 ml/godz./miejsce infuzji.

Status rejestracyjny

Produkt leczniczy HyQvia zostat dopuszczony do obrotu na terytorium Polski na podstawie
pozwolenia wydanego firmie Baxter Innovations GmbH przez Komisje Europejskg dnia 16 maja
2013 r. W dniu 12 wrzesnia 2014 r. na podstawie decyzji wydanej przez FDA HyQvia uzyskata

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terenie USA. [6]

3!&%“ BHTA i £ BHIA g

analizie w z reS|e EE mltalnego nie ro rozmo "79&)Inych preparatox Ig
szpitalnego (w syﬁm JGP) powoduje, iz ptatnik pu y ponosi state koszty mezaleznﬁ

Wybdér komparatorow wraz ze szczegdtowym uzasadnieniem przedstawiono w ramach analizy
klinicznej [6]. Przy doborze komparatoréw kierowano sie wytycznymi AOTM przeprowadzania oceny
technologii medycznych [7]. Aktualnie stosowane interwencje w populacji docelowej to SClg i 1VIg
finansowane w ramach programu lekowego. Dodatkowo rozwazono w analizie rowniez SClg i IVIg
stosowane w leczeniu szpitalnym (w ramach JGP) — jako poréwnanie uzupetniajgce (proces
wprowadzania regulacji prawnych zwigzanych z przeniesieniem swiadczenia podania immunoglobulin

pacjentom PNO z systemu JGP do programu lekowego nie zostat jeszcze zakonczony).

W ramach programu lekowego dla dorostych pacjentéw z PNO dostepnych jest obecnie 5 preparatow
immunoglobulin: do podawania dozylnego: Kiovig, Gammagard S/D, Privigen i Ig VENA oraz do

podawania podskérnego: Subcuvia.

rodzaju preparatéw zakupywanych przez swiadczeniodawcow.
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1.5.

Analiza ekonomiczna. Immunoglobuliny w leczeniu pierwotnych niedoboréw odpornosci

Uzasadnienie metodyki analizy
Analiza ekonomiczna zostata przeprowadzona w oparciu o wyniki analizy klinicznej [6].

Zgodnie z aktualnym stanem prawnym ptatnik publiczny ponosi catkowite koszty prowadzenia terapii
pacjentéw z PNO z zastosowaniem immunoglobulin. Od poczatku wrzeé$nia 2014 roku terapia
dorostych z PNO finansowa jest w ramach programu lekowego [14]. Finansowanie w ramach
programu lekowego odbywa sie w obrebie dwdch grup limitowych rozrézniajgcych preparaty Ig ze

zgledu na drog%odaﬁ%-r repar podawaggf podﬁaﬂﬁﬁx preparaty podamnge

zacMiadffZﬁﬁ“W nyﬂ;ta’f Wodpo

Prezesa NFZ [3].

Do konca sierpnia terapia z zastosowaniem immunoglobulin u pacjentow dorostych z PNO
realizowana byta w ramach leczenia szpitalnego (katalog swiadczen kontraktowanych odrebnie i
katalog $wiadczeh do sumowania). Zmiana regulacji prawnych w tym zakresie — ostateczne
wytgczenie podania immunoglobulin pacjentom z PNO z zakresu $wiadczen rozliczanych w systemie
JGP jest obecnie na etapie projektu (projekt zarzadzenia Prezesa NFZ z 4 listopada [5]). W
odniesieniu do zapiséw Ustawy Refundacyjnej [4] nalezy jednak przypuszczaé, ze po wprowadzeniu
programu lekowego, $wiadczenia w tym programie beda jedyng dopuszczalng formg finansowania
terapii z zastosowaniem immunoglobulin u pacjentéw dorostych. Zapisy Ustawy (Art. 2 Pkt 18),
wskazujg, ze substancja czynna technologii lekowej w programie lekowym nie moze by¢ sktadowag
innych swiadczen gwarantowanych. Pomimo wskazanej interpretacji, przez wzglad na fakt, ze zakres

Swiadczenia podanla |mmunoglobul|n w ramach leczenia szpitalnego — przez wyiaczenle z nlego

HTA acjertow d@h ” stat défychcarHT” z w anfdfizie
consult ng consulti ng consulti ng
przeprowadzo owe poréwnanie preparatu munoglobulinami rozliczany

:onsulﬂ %( SZ = Ul
przeprowadzem w formie analizy kosztow-uz i, pomimo braku mozliwosci w

zasad wiasciwych leczeniu szpitalnemu.

Whioski z analizy klinicznej [6] sugeruja, ze fSClg, SClg i IVIg mozna traktowa¢ jako réwnowazne pod
wzgledem efektywnosci leczenia. W szczegdlnosci brak jest mozliwosci wskazania — na podstawie
oceny statystycznej wynikdw skutecznosci i bezpieczenstwa — lepszego sposrdd trzech rozwazanych
sposobéw podawania Ig. Warto przy tym zwréci¢ uwage, ze cho¢ dostepne dane kliniczne nie
pozwalajg na jednoznaczne wartosciowanie poszczegolnych interwenciji, w badaniach preferenc;i
pacjentdw widoczna jest zdecydowana przewaga fSCIlg nad komparatorami: po okresie stosowania

fSCIg 83% pacjentéw, preferowato kontynuacje leczenia fSClg nad 1VIg lub SCig [6].

Jednym z punktéw kohcowych ocenianych w badaniach uwzglednionych w przeprowadzonej analizie
klinicznej jest jakos¢ zycia pacjentow z PNO leczonych lg. Zgodnie z wynikami analizy klinicznej

paqencn stosujgcy SCIg w warunkach domowych majg wyzsza jakosc¢ zycia od pacjentow Ieczonych

PM" Wi 'F—(W n| ktg[.,,“g lind :'ad"éno

w analizie klinicznej istotnych statystycznie réznic w skuteczno$ci i bezpieczenstwie stosowania
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Analiza ekonomiczna. Immunoglobuliny w leczeniu pierwotnych niedoboréw odpornosci

preparatéw |g o réznych drogach podania. Zgodnie z wytycznymi AOTM analize kosztéw-
uzytecznosci powinno sie stosowadé, gdy:

e zalezna od zdrowia jakosc¢ zycia jest jednym z istotnych wynikéw analizowanych technologii,

e porownywane technologie dajg bardzo r6znorodne wyniki zdrowotne i konieczne jest

znalezienie dla nich wspdlnego mianownika, umozliwiajgcego poréwnanie.

Stosowanie fSClg, SClg i IVIg zwigzane jest z uzyskiwaniem tego samego typu efektéw zdrowotnych,

w zwigzku z tym przeprowadzenie w przypadku poréwnania tych trzech interwencji w formie analizy

oszto zytecznﬁpi bmmione %acznie.d}&v pﬂkl.l.lmmeni ierwszedb, z

consulting consulting

warunkow. W kontekscl fort pacjenta jesf kluczo

na ktéorym mozna wskaza¢ przewage fSClg nad IVIg i Ig, moze sie wydawaé, ze wskaza
warunek dotyczacy jakosci zycia jest spetniony. Jednakze, nalezy tu zwréci¢ uwage, ze w wytycznych
AOTM wyraznie zaznaczono, iz jako$¢ zycia uwzgledniana w analizach kosztow-uzytecznosci
powinna odzwierciedla¢ stan zdrowia pacjentow. Jakos¢ zycia w tym kontekscie rozumiana jest jako
czynnik, ktéry moze byé — dzieki wskazaniu na konkretne stany zdrowia, w jakich znajduja sie pacjenci
— przetozona na uzytecznos¢ standéw zdrowia (skwantyfikowanie stanu pacjenta na skali, w ktorej 1
oznacza petne zdrowia, a 0 — zgon). Jednakze — w oparciu o dostepne dane — nie mozna w sposob
jednoznaczny stwierdzi¢, ze forma podania preparatéow Ig ma wptyw na stan zdrowia pacjentéw z
PNO, a tym samym - na ich jakos¢ zycia zwigzang ze zdrowiem. Realne korzysci ze stosowania fSCIg
lub szerzej — Ig w warunkach domowych — trudno jest wiarygodnie umiesci¢ na skali uzytecznosci
stanéw zdrowia. Cho¢ ogodlna jakos¢ zycia pacjentéw, wygoda stosowania leku i komfort prowadzenia

terapii sg kluczowe w przypadku ocenianej interwencji, to brak jest danych, umozliwiajgcych

HT ere’rozenie tych Ogg'nycﬁrr‘grﬁakoéci zycia na jakosc iﬁ' aﬁ:lq /&d zdrowia i wreszgie —
mnwmﬂaN powetu n‘-esmepﬁkoszﬂ/-uzytwm .
zwrocié uwage, ze oparciu o dostepne dane o preferencjach pacjentéw i podstawowg ocC

wygody prowadzenia terapii (czestoS¢ i czas iniekcji) pominiecie ewentualnych réznic w zakresie
jakosci zycia zaleznej od zdrowia jest rozwigzaniem konserwatywnym. Mozna oczekiwaé, ze jesli te
réznice istniejg (na poziomie widocznym w skali uzytecznosci stanéw zdrowia), to wskazujg ona na

przewage terapii fSClg.

Ze wzgledu na fakt, ze skutecznos¢ uwzglednionych w analizie interwencji jest poréwnywalna,
wyznaczenie w analizie wskaznikdw dotyczgcych dtugosci zycia lub dtugosci zycia skorygowanej
jakoscig nie prowadzitoby do zmiany wnioskowania w analizie — uzyskane wyniki w zakresie lat zycia

lub lat zycia skorygowanych jakoscig bytyby rowne, niezaleznie od uwzglednionego rodzaju leczenia.

B\ HTA

consultin

B\ HTA

consultin

HTA Consulting 2014 (www.hta.pl) Strona 17



Analiza ekonomiczna. Immunoglobuliny w leczeniu pierwotnych niedoboréw odpornosci

2. METODYKA

2.1. Technika analityczna

Analiza ekonomiczna zostata przeprowadzona w formie analizy minimalizacji kosztoéw z uwagi na brak

3 HTAasad jczych rézrﬁfgw z% FFFN inicznej &ﬁniedgelﬂ\]%ymi in Wencjarrﬂ{',DIa 3 HTA
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encjl zostaly wyznac oszty terapi. W prz

minimalizacji kosztow," oceniana terapia jest interwencjg opfacalng w poréwnaniu z komparatore

jezeli inkrementalne wydatki ponoszone przez ptatnika sg ujemne.

2.2. Populacja docelowa

Populacje docelowg analizy stanowig dorosli z pierwotnym niedoborem odpornosci wymagajgcy

terapii substytucyjnej za pomocg immunoglobulin.

2.3. Stan aktualny

Obecnie leczenie pacjentéw z PNO wymagajgcych zastosowania terapii substytucyjnej za pomoca Ig
finansowane jest V\{ Polsce ze s$rodkéw publicznych, a“pacjenci nie ponoszg kosztow Iecze‘nia.
B\ HTA- wieform, B IEHEA, vigggiprowPoiscoMN HTA = ER\HTA
e W przyp

odpornosci u dzieci” [2]

ieci - w ramach programu o ,Leczenie pierwotnych nie

e w przypadku dorostych - w ramach programu lekowego ,Leczenie pierwotnych niedoboréw
odpornosci u dorostych”. W ramach tego programu mozliwe jest obecnie 5 preparatéw
immunoglobulin: Kiovig®, Gammagard S/D®, Privigen®, |g VENA® i Subcuvia®).

Do sierpnia 2014 roku refundacja immunoglobulin u pacjentéw dorostych realizowana byta w ramach

leczenia szpitalnego w obrebie Swiadczenia Leczenie przetoczeniami immunoglobulin [15].

Do programu lekowego ,Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci u dzieci” kwalifikowane sg
dzieci (tj. pacjenci w wieku ponizej 18 lat) z rozpoznaniem PNO (wedtug definicji WHO [16]) po
wykluczeniu innych przyczyn zaburzen odpornosci i stwierdzeniu stezenia IgG ponizej 400 mg/dl w
surowicy krwi pacjenta. Gtéwnym celem leczenia w ramach programu jest znormalizowanie poziomu

£  BB\HIA <  B\HTA <  BB\HIA

consulting consulting consultin,

tego wskaznika.

B HTA
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Do program 0 ,Leczenie pierwotnych n odpornosci u pacjentow

kwalifikowane sg osoby doroste z rozpoznaniem PNO (zgodnie z obowigzujgcymi kryteriami) po

wykluczeniu innych przyczyn zaburzen odpornosci i stwierdzeniu stezenia 1gG ponizej dolnej granicy
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normy dla wieku. Kryterium stezenia 1gG nie dotyczy pacjentdw z rozpoznaniem wybiérczy niedobér
podklas immunoglobulin G (IgG) — kod ICD10 D80.3 oraz pacjentdw z niedoborem przeciwciat ze

stezeniem immunoglobulin zblizonym do normy lub z hiperimmunoglobulinemig — kod ICD10 D80.6

Zgodnie z zarzgdzenie Prezesa NFZ Leczenie przetoczeniami immunoglobulin obejmuje pacjentéw ze
wskazaniami wymienionymi w charakterystykach produktu leczniczego z wylgczeniem dzieci
leczonych w ramach programu lekowego ,Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci u dzieci” [15].
W projekcie zarzadzenia Prezesa NFZ z 4 listopada zmieniajgcego zarzgdzenie w sprawie okreslenia

arunka zameraﬁa wﬂj wro ju Ieczewg szpw char terystyce&t_‘ego

SciT I|czen?a'"Tego P

:onsulﬂng

ny zostai zapis, ze W

zaréwno dzieci, jak T dorostych leczonych w ramach programoéw lekowych leczenia pierwotnyi

niedoboréw odpornosci.

W nawigzaniu do wskazanych regulacji, nalezy zwréci¢ uwage, ze w odniesieniu do populacji
docelowej jednoznaczne okreslenie aktualnego stanu dostepnosci i finansowania immunoglobulin jest
obecnie utrudnione. Od poczatku wrzesnia 2014 roku terapia dorostych z PNO dostepna jest
formalnie w ramach programu lekowego [14]. Sposob finansowania $wiadczen w tym programie
okreslony jednak zostat wtasciwym zarzgdzeniem Prezesa NFZ dopiero 20 listopada [3]. 4 listopada
2014 opublikowany zostat ponadto projekt zarzagdzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne, w ktérym wyklucza sie mozliwosé
rozliczania podania immunoglobulin w ramach systemy JGP pacjentom dorostym z PNO leczonym w

ramach programu lekowego (do 26 listopada mozna zgtasza¢ uwagi do tego projektu) [5]. Dzieki

publikaciji wymlenlonego prOJektu wskazany zostat jednoznacznle kierunek, w Jaklm przeprowadzane

pacjentéow z
rozliczen nie zostat dotychczas formalnie zmieniony w peinym zakresie. Obecnie, tj. w sytuacji, gdy
najprawdopodobniej dopiero trwa zawieranie uméw dotyczgce realizacji programu leczenia PNO u
pacjentow dorostych pomiedzy Swiadczeniodawcami a ptatnikiem publicznym, Swiadczenia podania

immunoglobulin sg przypuszczalnie jeszcze rozliczane w ramach systemu JGP.

W ramach programoéw lekowych Ig mogg by¢ podawane przez wlew dozylny (IVIg) w warunkach
szpitalnych badz w formie podskérnej (SClg) w warunkach domowych. W ramach $wiadczenia

Leczenie przetoczeniami immunoglobulin |g mogg by¢ podawane wytgcznie w warunkach szpitalnych.

Zestawienie produktow leczniczych Ig dopuszczonych do obrotu na terytorium Polski zgodnie
z Urzedowym Wykazem Produktéw Leczniczych z dnia 21 marca 2014 r. (najnowsze dostepne dane)

przedstawiono ponizej (Tabela 2).
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Tabela 2.
Status dostepnosci opcji terapeutycznych uwzglednionych w analizie [17]

Dostepnos¢ w programach
lekowych dla pacjentéw z PNO

. Kategoria
Produkt leczniczy Producent dostepnosci p— E—
dzieci dorostych
IVig
Kiovig Baxter Rp. v v
Flebogamma DIF Grifols Rp. v -

TAGamm rd S/D .d.‘;‘,,

B\ HTA < =g\ HTA —

ecris Biotherapeutics (obecnie Gri

Gamunex

consulti

2.4.

consulti

Ig Vena Kedrion Rp. v v
Intratect Biotest Pharma Rp. - -
Octagam Octapharma Rp. v -
Pentaglobin Biotest Pharma Rp. - -
Privigen CSL Behring Rp. v v
Sandoglobulin P Imed Poland Rp. v -
SClg
Subcuvia Baxter Rp. v v
Gammanorm Octapharma Rp. v -
Hizentra CSL Behring Rp. v -
Vivaglobin CSL Behring Rp. - -
fSClg
X BRNTLIA R TTI/N -
PL - refundacja w ramach mu lekowego; LSz - refundacja w ramach leczeni alnego,

W ramach programow lekowych Ig finansowane sg w obrebie dwoch grup limitowych: 1066.0 —
Immunoglobulinum humanum oraz 1066.1 — Immunoglobulinum humanum subcutaneum, dla ktérych

wysoko$¢ limitu finansowania okredla Obwieszczenie Ministra Zdrowia (MZ) [2].

Poréwnywane interwencje

W ramach analizy dokonano poréwnania terapii z zastosowaniem preparatu HyQvia z
immunoglobulinami typu IVIG i SClg finansowanymi w ramach programu lekowego oraz leczeniem

preparatami SClg i IVIg w ramach leczenia szpitalnego (analiza dodatkowa).

Poréwnanie z leczeniem szpitalnym nalezy traktowa¢ jako poréwnanie uzupetniajgce, swiadczenia

ego t najpravwbpodur'qmui obecnie lub Q{krétkmﬁrﬁstan ¢ praktykla w

consulting consulting

terapii
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Analiza ekonomiczna. Immunoglobuliny w leczeniu pierwotnych niedoboréw odpornosci

Tabela 3.
Zestawienie poréwnan przeprowadzonych w ramach analizy
Interwencja oceniana Komparator
Preparat Miejsce podania Finansowanie Preparat Miejsce podania Finansowanie
Subcuvia Dom pacjenta Program lekowy
Kiovig®, .
Gamm%’gafg S/D", Szpital Program lekowy
. . Privigen~, Ig
HyQvia Dom pacjenta Program lekowy VENA®

SClg (Pg(){em) Szpital

Leczenie szpit'alne
) A

<  B\HTA

consulting

a) wszystkie preparaty dos' ramach leczenia szpitalnego

Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz ze wspdlnej perspektywy
ptatnika publicznego i pacjentéw. Ze wzgledu na sposob finansowania preparatéw immunoglobulin,
w szczegolnosci brak partycypacji pacjentdw w kosztach terapii, koszty ponoszone przez ptatnika
publicznego oraz przez pfatnika publicznego i pacjentow sg takie same. W zwigzku z powyzszym

wyniki przedstawione w niniejszej analizie odpowiadajg obu rozwazanym perspektywom.

W analizie uwzgledniono wylgcznie bezposrednie koszty medyczne, gdyz NFZ finansuje tylko
procedury medyczne. Konsekwencjg przyjetej perspektywy analizy jest pominiecie kosztéw

bezposrednich niemedycznych oraz kosztdw posrednich. Zatozenie to jest zgodne z wytycznymi

: . | . ' /| . ‘J’
hnologii mgdycﬂ&ﬂfr K\genc ceny Te@noloﬁiﬂwﬂ) [7]. 2k

consulting consulting

W analizie nie uw niono kosztéw zestawdéw do poda odskdérnego, poniewaz koszty te n
ponoszone przez pfatnika publicznego. Nie zidentyfikowano procedury / Swiadczenia w ramach
ktérego mozliwe bytoby rozliczenie tych kosztéw. Zestawy do podan podskérnych preparatu Subcuvia
dostarczane sg $wiadczeniodawcom bezptatnie przez firme Baxter®, identyczne rozwigzanie —
zastosowane zostanie w przypadku preparatu Hvaia®. Koszty zestawéw do podawania
immunoglobulin zestawione zostaty w celach poglgdowych w rozdziale. Koszty te nie zostaty

uwzglednione w obliczeniach.

Horyzont czasowy analizy

Analize przeprowadzono w rocznym horyzoncie czasowym, oddzielnie dla pierwszego roku leczenia

immunoglobulinami i kolejnych lat terapii.

it : It : It
zﬁ"” om@h&!&r i i M&z aridlizie

koszty rocznej terapii, jako ze ego kolejnego roku leczenia

C

rozpatrzono w
identyczne. Jedyna réznica wystepuje w pierwszym roku, kiedy to pacjent musi odbyé szkolenie
dotyczace samodzielnego stosowania (w przypadku leczenia fSClg lub SClg w warunkach
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Analiza ekonomiczna. Immunoglobuliny w leczeniu pierwotnych niedoboréw odpornosci

domowych) oraz zostaé zakwalifikowanym do leczenia. Wyniki analizy przedstawiono zatem osobno

dla pierwszego roku terapii i dowolnego kolejnego roku leczenia.

Uzyskane wyniki analizy przy zatozonym horyzoncie czasowym pozwalajg na ocene réznic miedzy
kosztami ocenianych technologii medycznych. W zwigzku z powyzszym, pod tym wzgledem zatozony

w analizie ekonomicznej horyzont czasowy jest zgodny z wytycznymi AOTM.

2.7. Efektyzdrowotr)e | |
BY\HITA = = BNHTA @ = BNHTA @ =  BNHTA

consulting consulting consulting consultin,
Ze wzgledu w analizie klinicznej [6] nie istotnych statystycznie rézni
fSClg a IVIg i SClg w zakresie kluczowych parametrow skutecznosci i bezpieczenstwa, analize
przeprowadzono w formie analizy minimalizacji kosztow. W konsekwencji nie uwzgledniono danych

dotyczacych efektywnosci interwencji, zas obliczenia przeprowadzono w oparciu o dane kosztowe.

2.8. Kategorie kosztowe

W analizie uwzgledniono wylgcznie bezposrednie koszty medyczne ponoszone przez ptatnika
publicznego. Ze wzgledu na przyjetg perspektywe analizy nie uwzgledniono kosztéw bezposrednich
niemedycznych oraz kosztéw posrednich zwigzanych z leczeniem PNO. Zgodnie z wytycznymi AOTM
[7] wszystkie wymienione kategorie kosztowe (koszty bezposrednie medyczne, koszty bezposrednie
niemedyczne oraz koszty posrednie) powinny zosta¢ uwzglednione w przypadku perspektywy

spofecznej, perspektywa pfatnika obejmuje bowiem jedynie koszty ponoszone przez ptatnika

5\ HTAigagggo reosere M3 EAversagliyua aciron BB ETAY agggalicc doveey
kosztéw leko wyrobow medycznych ponos rzypadku wspotptacenia.

W analizie uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztowe:

B\ HTA

consultin

e koszty lekow,

e koszty podania lekéw,

e koszty kwalifikacji pacjentéw do leczenia z zastosowaniem lg,

e koszty monitorowania terapii Ig,

e koszty edukacji pacjentéow w przypadku terapii fSCIg lub SClg w warunkach domowych

(uwzglednione w ramach kosztéw podania lekéw),

W analizie nie uwzgledniono kosztéw leczenia wystepujgcych u pacjentéw infekcji oraz dziatan
niepozgdanych zwigzanych ze stosowang terapig. Wyniki analizy Kklinicznej nie pozwalajg na

wskazanie istotnych statystycznie réznic w zakresie ich efektywnosci oraz bezpieczenstwa w aspekcie

czestosdci wystepowania ogodlnoustrojowych.zdarzen niepgzadanych. W zwigzku -z tym przyjeto, ze
= o TA. ettt 2 MBI, atinics
B\HIA, SN gy = y B\HIA

analizy.
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2.9. Dyskontowanie

Ze wzgledu na dtugos$é horyzontu czasowego analizy (1 rok) nie uwzgledniono dyskontowania.

2.10. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w modelu mogg podlega¢ zmianom w zaleznosci od réznych czynnikéw

|okoI|cznosm ktorych nie sposéb w obecnej chwili przeW|d2|ec W zwigzku z tym przeprowadzono

B HTA B HIA % m@mﬂ

najwiekszg niep
W jednokierunkowej analizie wrazliwosci zbadano wptyw na wyniki zatozen dotyczacych:

:onsulﬂr\

e masy ciata pacjentéw z populacji docelowej:
o $rednia masa ciata dorostych pacjentéw z PNO (scenariusz 0),
o $rednia masa ciata dorostych pacjentow z PNO jak dla grupy wiekowej o najnizszej masie
ciata (scenariusz 1b),
o $rednia masa ciata dorostych pacjentéw z PNO jak dla grupy wiekowej o najwyzszej masie
ciata (scenariusz 1c),
o wplyw wzrostu masy ciata pacjenta o 1 kg (scenariusz 1a);
e dawkowania Ig:
o ha podstawie badan uwzglednionych w ramach analizy klinicznej (scenariusz 0),

o warto$¢ minimalna z uwzglednionych badan (scenariusz 2a);

e [ . ‘*‘L
B\ HTA et P EBX HTA " g et ‘“‘-@”a”ﬁ) = BB\ HTA
° badania Ochs 260 °
o na podstawie'badania Thepot 2010 [19] (scenarius d);

o dawka fSClg o 8% wieksza niz dawka IVIg — na podstawie badania Wasserman 2012 [9]

Opis scenariuszy rozwazanych w jednokierunkowych analizach wrazliwosci, zakres zmiennosci

poszczegdlnych parametrow oraz uzyskane wyniki przedstawiono w rozdziale 6.
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DANE ZRODLOWE

3.1. Charakterystyka populacji

3.2.

Dawkowanie immunoglobulin zalezne jest od masy ciata pacjentéw. Sposob uzyskania omawianego

aram wraz zﬁzasa i Sci u Iednion;ﬁh w e osci zostat w spﬂséb
WS FCHMTA

consulting consulting

szczego dokumencie analizy i Z uwagi na brak dany

masy ciata dorostych Z’PNO w analizie finansowej przyjeto, ze€ srednia masa ciata pacjenta z PNO je
réwna $redniej masie ciata osoby bedacej w tym samym wieku z populacji ogéinej w Polsce. Srednig
mase ciata os6b w Polsce oszacowano na podstawie danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego.
Zuwagi na niepewnos¢ zwigzang z oszacowang wartoscia, w ramach analizy wrazliwosci
przeprowadzono obliczenia zwigzane ze wzrostem masy ciata pacjentéow z PNO o 1 kg. Ponadto
rozwazono wariant minimalny i maksymalny, w ktérym przyjeto, ze srednia jest réwna odpowiednio

najnizszej i najwyzszej z wartosci wtasciwych dla poszczegélnych grup wiekowych.

Szczegoly obliczen przedstawiono w dokumencie analizy finansowej [20]. Warto$ci parametrow

zastosowane w obliczeniach przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 4.
Srednia masa ciata dorostych z PNO uwzgledniona w analizie

Wiek Masa ciata

Wartos$¢ minimalna (scenariusz 1b) 63,60 kg

Wartos¢é maksymalna (scenariusz 1c) 75,85 kg

Dawkowanie

W celu okreslenia realnego zuzycia zasobow w przyjetym horyzoncie czasowym nalezy okresli¢
wielkos¢ dawki jednorazowej oraz czestos¢ podania Ig. Zgodnie z zapisami aktualnego programu
lekowego [2] oraz charakterystykami produktéw leczniczych [10-13], przyjeto ze podanie SClg
nastepuje raz na tydzien, natomiast podanie fSCIg i IVIg raz na cztery tygodnie, co daje odpowiednio
52 i 13 podan rocznie. Dane te zaprezentowano w tabeli ponize;j.

. .
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Analiza ekonomiczna. Immunoglobuliny w leczeniu pierwotnych niedoboréw odpornosci

Tabela 5.
Podanie immunoglobulin
Droga podania Liczba podan rocznie
fSClg 13
SClg 52
Vg 13

Iekowego ~Leczenie plerwotnych nledoborow odpornosm (PN ) u

Zgodnie z zaplsaml progra
B\ HTA,, M HIA
terapia z zastoso m tych lekéw rozpoczynana jest ania dawki poczqtkowej stosow.

do uzyskania poziomu IgG w wysokosci co najmniej 5-6 g/l. Nastepnie leczenie jest kontynuowane za

pomocg indywidualnie dobranej dawki leku ustalanej w zaleznosci od odpowiedzi na terapie, wynikow
odpowiednich parametrow laboratoryjnych oraz stanu klinicznego pacjenta. Wielkos¢ pojedynczej

dawki leku uzalezniona jest od masy ciata pacjenta.

Zgodnie z zapisami programu lekowego dawka poczatkowa Ig do podania dozylnego (I1VIg) wynosi od
0,4 do 0,8 g/kg masy ciata i jest podawana co 2-4 tygodnie. Wielko$¢ dawki podtrzymujgcej wynosi co
najmniej 0,2 g/kg masy ciata i podawana jest co 3-6 tygodni. Dawka poczatkowa Ig do podania
podskornego (SClg) okreslona w przytoczonym dokumencie wynosi co najmniej 0,1 do 0,15 g/kg
masy ciata w ciggu tygodnia. Dawki podtrzymujgce podawane sg w regularnych odstepach czasu tak,
aby osiggng¢ skumulowang miesieczng dawke wielkosci co najmniej 0,2 g/kg masy ciata.
Dawkowanie fSCIg w projekcie rozszerzenia programu lekowego okreslone zostato zgodnie z ChPL

. " . & w.‘ ‘J
BB\ HTA Sgghca pozone O gRW M T o _ < BR\HTA = BR\HTA
entéw z PNO, s

kreslenia schematéw dawkowania

Z uwagi na spos w populacji pacj

uzaleznionych od stanu zdrowia i cech charakterystycznych pacjentéw, dawkowanie Ig w analizie
zostato okreslone na podstawie danych z badan wtgczonych do analizy klinicznej [6]. Odnaleziono
dane pozwalajgce na wyznaczenie rzeczywistej dawki Ig liczonej w gramach na kilogram masy ciata
na jedno podanie. Na podstawie odnalezionych danych mozna stwierdzi¢, ze skumulowana dawka
miesieczna (zaktadajac w miesigcu cztery podania SClg i jedno IVIg — brak danych o dawce fSCIg)
jest bardzo zblizona, a réznica wynika¢ moze z réznych zroédet danych wigczonych do obliczen dla
kazdej z terapii. Wartosci te sg zgodne z charakterystykami produktéw leczniczych oraz aktualnym

programem lekowym. W tabeli ponizej zaprezentowano odnalezione dane.

Tabela 6.
Dawkowanie immunoglobulin

IVIg SClg

Badanie

.\\ H-r‘ N Dawka jednorazowa® [g/kg] N Dawka jednorazowa® [g/kg] ﬂ HTA
= X

consulting consulting consulting consultin,
Bezrodni 13 0, 13 0,

Gaspar 1998 [22] X X 26 0,160

Jolles 2011 [23] 24 0,526 19 0,107
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IVig SClg
Badanie
N Dawka jednorazowa® [g/kg] N Dawka jednorazowa® [g/kg]
Ochs 2006 [18] 65 0,464 65 0,158
Shapiro 2013 [24] 60 0,610 213 0,141
Chapel 2000 [25] 27 0,557 30 0,147
Wasserman 2011 [26] 49 0,604 X X
Pac 2005 [27] 15 0,400 15 0,098

Thepot 2010 [19] -d..',

consulting consulting

B\ HTA

consultin

Kane

a) Dawki przy zatozeniu podawania IVIg raz na 4 tygodnie oraz SClg raz w tygodniu

Wiekszos¢ odnalezionych badan zostato przeprowadzonych na pacjentach w wieku ponizej 18 lat
badz bez wyrdzniania grup wiekowych. Tylko jedno sposrod odnalezionych badan (Chapel 2000 [25])
zostato przeprowadzone wytgcznie na dorostych. Jednak na podstawie odnalezionych badah mozna
stwierdzi¢, ze dawkowanie w przeliczeniu na kilogram masy ciata nie rézni sie pomiedzy dorostymi

a dzieémi.

W analizie podstawowej wykorzystano dane dotyczgce dawkowania wyznaczone jako $rednia wazona
liczebno$ciami populacji z wszystkich badan. Srednig dawke skumulowang na 4 tygodnie wyznaczono
tacznie dla SClg i IVIg. Postepowanie to jest zgodne z europejskg literaturg [29], ktéra mowi o réwnej
miesiecznej dawce dla SClg i IVlg. Nastepnie z tak wyznaczonej miesigcznej dawki obliczono dawke

na podanie zgodnie z liczbg podan zaprezentowang powyzej. W analizie wrazliwosci (scenariusze 2a i

a HTR ch bada&.,w cegeHWaks Inego wﬁ&wu a HTA

consulting consultin,

izie wrazliwosci uwzgie

nalezi

sowano %noéﬂrﬂm

consulting

niniejszej analizy. Do

h zaobserwowano najwieksze réznice'w dawkowaniu pomiedzy IVIg i SCIg.
badaniu Ochs 2006 [18] tgczna miesieczna dawka SCIg jest o 37% wieksza, niz dawka 1VIg — efekt
ten uwzgledniono w scenariuszu 2c¢ analizy wrazliwosci. W obliczeniach tego scenariusza
uwzgledniono bezposrednie wartosci dawki z badania Ochs 2006, a nie zmiane procentowg dawki
wzgledem wartosci z analizy podstawowej, poniewaz uwzglednienie procentowej zmiany wielkoSci
dawki zastosowanej do wartosci dawki 1Vlg z analizy podstawowej prowadzito do znacznego
zwiekszenia dawki SCIlg (uzyskano wartos¢, ktéra przewyzszata raportowang maksymalng dawke
SCIg o prawie 20%). Z drugiej strony, w badaniu Thepot 2010 [19] badano wptyw obnizenia dawki
SCIlg o 28% wzgledem dawki IVIg. Wielkosci dawek raportowane w tym badaniu uwzgledniono w

scenariuszu 2d analizy wrazliwosci.

Zgodnie z zapisami z charakterystyki produktu leczniczego HyQvia, u pacjentéw, ktdrzy uprzednio

stosowali 1VIg lub §Clg, nalezy rozpoczynac leczenie fSCIg w dawkach |dentycznych z dawkami

[ ) I-!:!:m to, dn|o li% Q H% de \
W zwigzku z p m, przyjeto w analizie, ze da Clg jest taka sama, jak daw

Jednoczesnie, w badaniu klinicznym poréwnujgcym fSClg i IVIg (Wasserman 2012 [9]) wskazano, ze

B\ HTA

consulting

dawka fSCIg byta $rednio o 8% wieksza niz dawka I1VIg — w kontekscie opisanych powyzej sytuacji, w
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ktérych badania poréwnujgce IVIg i SClg wskazywaty na znacznie wieksze rdéznice srednich dawek —
zalezno$¢ ta nie powinna by¢ odbierana jako Scista relacja dawek oby typéw immunoglobulin. Wptyw
zalozenia, ze dawka fSClg jest o 8% wyzsza od dawki IVlg testowany byt w ramach analizy

wrazliwosci.
W tabeli ponizej zaprezentowano wartosci wykorzystane w analizie.

Tabela 7.

Dawkowanie immunoglpbulin Iy ly

Dawka jednorazowa IVIg Dawka jednorazowa SClig Dawka jednorazowa fSClg = .‘\\

B\HT,

consul Scenariusz

consultin

[a/kg] [a/kg] dawka IVIG [g/kg]
Analiza podstawom?a‘ 0,539 ‘),135 0,539 o
Scenariusz 2a 0,309 0,088 0,334
Scenariusz 2b 0,610 0,160 0,659
Scenariusz 2c 0,464 0,158 0,502
Scenariusz 2d 0,604 0,108 0,652
Scenariusz 2e 0,539 0,135 0,582

3.3. Koszty

3.3.1. Koszty lekow

L{; L{L
B\ HTA i - jedatiordvi o BRI &2 B\ HTA
pacjenci nie ponoszg kosztow .

Srodkow publicz
Finansowanie terapii u pacjentdow dorostych od wrzesnia 2014 roku realizowane jest w ramach

=
o

programu lekowego [14], przy czym — w zwigzku z faktem, ze odpowiednie regulacje dotyczace
wytgczenia podania immunoglobulin w populacji docelowej sg dotychczas w fazie projektu (projekt
zarzgdzenia Prezesa NFZ z 4 listopada 2014 r. [5], potencjalnie istnieje réowniez mozliwo$é
prowadzenia terapii w ramach leczenia szpitalnego (Zarzgdzenie Nr 89/2013/DSOZ Prezesa NFZ z
dn. 19 grudnia 2013 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju:
leczenie szpitalne z pdzniejszymi zmianami, podanie w ramach $wiadczenia Leczenie przetoczeniami

immunoglobulin [15]).

3.3.1.1. Immunoglobuliny finansowane w ramach programu lekowego

B\ HTA <  BB\HIA

consulting consultin,

nianych&;epag HTA

consulting

B HIA

consulting

Cena preparat Hy! uzyskana zostata od Producenta. iez ceny preparatéw Subcuvia, Ki

Gammagard S/D uzyskane zostaty bezposrednio od Producenta. R6znig sie one od aktualnych cen
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Obliczenia w an przeprowadzane byly w dwo ariantach — z zachowaniem ¢
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Analiza ekonomiczna. Immunoglobuliny w leczeniu pierwotnych niedoboréw odpornosci

hurtowych brutto prezentowanych na wykazie lekéw refundowanych. Zwigzane jest z tym, ze na
wykazie prezentowane sg ceny maksymalne, po jakich $wiadczeniodawca moze zakupi¢ dany
preparat [30]. W praktyce marza hurtowa moze by¢ nizsza niz 5% - np. w sytuacji, gdy lek
dostarczany jest bezposrednio do szpitali z pominieciem hurtowni. Zgodnie z informacjami
otrzymanymi od firmy Baxter Polska uwzglednione ceny brutto preparatow zawierajg ewentualne

marze hurtowe.

Dla pozostatych preparatéw w programie: Privigen i Ig VENA przyjeto w obliczeniach ceny lekéw z

jacego Qw‘ ieszm’

bowi

Obwieszczenia MZ [2] dla wszystkich preparatdw oraz w wariancie, w ktérym — zgodnie z
przekazanymi przez producenta informacjami, preparaty HyQvia, Subcuvia, Kiovig i Gammagard S/D

dostarczane bedg do swiadczeniodawcow bez naliczania marzy hurtowe;.

Z uwagi na state koszty jednostki leku dla ocenianych w analizie preparatow, bez wzgledu na wielkosé
opakowania, wyniki niniejszej analizy zostaty przedstawione bez wyrdézniania poszczegdlnych

opakowan tych preparatéw.

Z uwagi na spos6éb dawkowania analizowanych preparatow, w ktérym wielkos¢ dawki uzalezniona jest
od masy ciata pacjenta, mozliwe jest, iz cze$¢ leku nie jest wykorzystana. Nalezy jednak zwrdécic¢
uwage na duze zrdéznicowanie wielkosci pojedynczych dawek w dostepnych opakowaniach

ocenianych preparatéw. Taka sytuacja pozwala na optymalny dobdr opakowar stosowanego leku

graniczajacy do E‘Linim

Nj SC utylizacii niew;@rzys i CZE5G Kku. W._zwigzku Q}Ltym

ano iz

B\ HTA

consultin
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Tabela 8.
Ceny jednostkowe interwencji ocenianych

B\ HTA

consulting

Cena hurtowa brutto Koszt NFZ Koszt zalg - NFZ
Nazwa, postac i dawka leku Limit — obw Sramy o
’ Dane Obw ’ Dane Obw opakowaniu Dane Obw
producenta ’ producenta ’ producenta :
HyQvia
HyQvia 100 mg/ml roztwér do infuzji do podania 575 75 4 602,44 74 602,44 24 573,75 602,44 7t 2,5 220502t 240,976 zt
podskoérnego, 1 fiol. 25 ml + 1 fiol. 1,25 ml
HyQvi WOr do ifmingo i 0 Al & b :
zt 4,88 084,28 zt 147,50 z 1 t 5 2 0 zt :
5o o FTTA 0400 B\ HOTEA WNHTA 20 BRRHTA -
HyQvia 100 mg/m o infuzji do podania
podskérnego, 1 fiol. 100 ml + 1 fiol. 5 ml 2 295,00 zt 75 zt 2 409,75 z 2 295,00 zt 2 409,75 zt 10 229, + 240,976 zt
HyQvia 100 mg/ml roztwor do infuzji do podania
podskornego, 1 fiol. 200 mi + 1 fiol. 10 ml 4 590,00 zt 4 819,50 zt 4 819,50 zt 4 590,00 zt 4 819,50 zt 20 229,50 zt 240,976 zt
HyQuia 100 mg/ml roztwor do infuzji do podania g gg5 60 5t 7 229,25 24 7 229,25 2 6 885,00 i 7 229,25 2 30 220502t 240,976 zi
podskérnego, 1 fiol. 300 ml + 1 fiol. 15 ml
Kiovig®
Kiovig, roztwér do infuzji, 1 g 205,20 zt 215,46 z 170,10 zt 170,10 zt 170,10 zt 1 170,10 zt 170,10 zt
Kiovig, roztwor do infuzji, 100 mg/ml 513,00 zt 538,65 zt 425,25 zt 425,25 zt 425,25 zt 2,5 170,10 zt 170,10 zt
Kiovig, roztwér do infuzji, 5 g 1 026,00 zt 1077,30 zt 850,50 zt 850,50 zt 850,50 zt 5 170,10 zt 170,10 zt
Kiovig, roztwér do infuzji, 100 mg/ml 2 052,00 zt 2154,60 zt 1 701,00 zt 1 701,00 zt 1 701,00 zt 10 170,10 zt 170,10 zt
Kiovig, roztwér do infuzji, 20 g 4. 104,00 zt 4309,20 zt 3402,00 zt 3 402,00 zt 3402,00 zt 20 170,10 zt 170,10 zt
Kiovig, roztwor do infuzji, 30 g 6 156,00 zt 5463,80 zt 5103,00 zt 5103,00 zt 5103,00 zt 30 170,10 zt 170,10 zt

sp do infuzji, 5 g

Gammagard S/D®

Subcuvia®
Subcuvia, roztwoér do wstrzykiwan, 0,16 g/ml 367,20 zt 385,60 zt 385,56 zt 367,20 zt 385,56 zt 1,6 229,50 zt 240,976 zt
HTA Consulting 2014 (www.hta.pl) Strona 29



B\ HIA

consulting

B\ HTA

consulting

Analiza ekonomiczna. Immunoglobuliny w leczeniu pierwotnych niedoboréw odpornosci

Cena hurtowa brutto Koszt NFZ Koszt zalg - NFZ
an Armetf Gramy w
Nazwa, postac i dawka leku Dane Limit —obw. Dane opakowaniu Dane
producenta Clns. producenta Clase producenta e
Privigen
Frivigen, fostwor doinfiiel, 100 mafnl  flok 8 50 1077,30 2 850,50 2t 850,50 21 850,50 21 5 17010zt 170,102
Privigen, roztwor dg '“f”fn"l’ 100 mg/ml, 1 fiol. & 100 - 2154,60 7t 1701,00 zt 1701,00 2t 1701,00 zt 10 170,10 zt 170,10 zt
rivigen; oztwor do infuji, 100 N ik 280 Jgog oL i& .
,20 L0\ zt 02,00 zt 34 17040 zt Z
5 B HTA B HTA B HTA BBVHIA -
Privigen, roztwor do'l 00 mg/mi, 1 fiol. a 25 - 52t 425,25 74 425,25 74 425,25 74 | 170,10 2t
Ig VENA
Ig VENA, roztwor do infuzji, 50 g/l, 1 fiol. a 50 ml + - 425,25 74 425,25 74 425,25 74 850,50 zt 2,5 170,10 zt 170,10 zt
zest. do infuzji
Ig VENA, roztwér do infuzji, 50 g/l, 1 fiol. a 100 ml - 850,50 zt 850,50 zt 850,50 2t 1701,00 zt 5 170,10 zt 170,10 zt
+ zest. do infuzji
Ig VENA, roztwdr do infuzji, 50 g/l, 1 fiol. a 200 m - 1701,00 zt 1701,00 zt 1701,00 zt 3402,00 2t 10 170,10 2t 170,10 2t

+ zest. do infuzji

Obw.=Obwieszczenie Ministra Zdrowia z 22 pazdziernika 2014 roku

consulting

consulting

B\ HTA

consulting
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Grupa limitowa

Finansowanie immunoglobulin odbywa sie w obecnie w obrebie dwoch grup limitowych zawierajgcych
preparaty z tg samg drogg podania [2]:
e 1066.0, Immunoglobulinum humanum — preparaty IVIg,

e 1066.1, Immunoglobulinum humanum subcutaneum — preparaty SCIg.

3 H.I.AVVe wniosku o refu‘@gaqe dla{ FileHwaa WSkaZUJGw zeﬁﬁeﬁﬂogiby by¢ wiaczog_’ y do 3 HTA

:onsulﬂrgr tya :nalﬂte consultin,

(por rozdz. 1.5).

3.3.1.2. Immunoglobuliny finansowane w ramach leczenia szpitalnego

Przed uruchomieniem programu lekowego dla dorostych pacjentéw z PNO finansowanie
immunoglobulin w tej populacji mogto odbywaé sie wytgcznie w ramach leczenia szpitalnego. Zapisy
regulujgce te forme rozliczania immunoglobulin nie zostaty dotychczas zmienione, w zwigzku z czym
w analizie rozwazono réwniez sytuacje, w ktérej pacjenci korzystajg z terapii na w ramach leczenia

szpitalnego.

Swiadczenie przypisane do podania Ig, znajduje sie w katalogu $wiadczen do sumowania. W
ponizszej tabeli zaprezentowano wycene immunoglobulin wiasciwg dla tego typu finansowania.
Wycena $wiadczenia zwigzanego zpodaniem pacjentowi immunoglobulin nie jest zalezna .od
) astosewanego arat P osci koszt 19 | OW 72 plataika public 1600 N
g H:!:ﬁ g pw ﬁ :onsul' g % p$"n ulti p p wg g H:!:ﬁ
dorosiych BN immunogiobulih “w

JGP) jest taki sam niezaleznie od i podania leku oraz od zastosowane

szpitalnego (w syste

preparatu.

Tabela 9.
Wycena immunoglobulin stosowanych w ramach leczenia szpitalnego (system JGP)

Swiadczenie Kod Wycena punktowa Cena punktu Wartos¢é

Leczenie przetoczeniami
immunoglobulin (za 5.53.01.0001401 6 pkt 52,00 zt 312,00 zt
1 gram)

3.3.1.3. Podsumowanie

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie kosztéw lekéw uwzglednionych w obliczeniach

iniejszej analizy.), Na niejszego opracowama y aratow,  przedstawiono
B\ HTA /2 CHTA B\ HTA £ gan HTA

consulting/ CZﬂ'FG'ZOg consulting consultin,
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Tabela 10.
Koszty immunoglobulin uwzglednione w analizie

Droga podania / preparat Koszt 1 g substancji — Zrédto/Uwagi

Immunoglobuliny finansowane w ramach programu lekowego dla dorostych pacjentow z PNO

) ) Limit refundacji -  Limit refundacji: dane )
obwieszczenie producenta
fSClg HyQvia 229,50 zt 240,976 zt
Kiovig® 170,10 zt 170,10 zt

Gammagard S/D®

Na podstawie informacji Producen

3@&?\/@ ig, Gammagard

170,10 zt 170,1@

Ig 170,10 zt 170,1

SClg Subcuvia® 229,50 zt 240,976 z

Immunoglobuliny finansowane w ramach leczenia szpitalnego

Vig Na podstawie wyceny $wiadczenia Leczenie

312,00 rzetoczeniami immunoglobulin
SClg p g

3 HTA’:32 Koszty |9=L5;»;daniag HTA

W pliku obliczeniowym zamieszczono dodatkowo podsumowanie kosztow leczenia z zastosowaniem
poszczegodlnych preparatdw immunoglobulin — réwniez niefinansowanych w ramach programu
lekowego przy hipotetycznym zatozeniu, ze bylyby one dostepne w programie lekowym (przy czym

poza dopisaniem tych preparatow program lekowy nie ulegtby innym zmianom — por. rozdz. 14.1).

B\ HTA -

consulting

Poza kosztami | globulin na catkowity koszt tera ntéw z PNO sktada sie koszt z
z podaniem preparatow. Koszt ten rézni sie zaréwno w zaleznosci od formy finansowania terapii
immunoglobulinami, jak i rodzaju preparatu (drogi podania). W ponizszych rozdziatach przedstawiono

koszty podania immunoglobulin uwzglednione w analizie.

3.3.2.1. Immunoglobuliny finansowane w ramach programu lekowego

Podawanie lekéw w ramach programu lekowego dla dorostych pacjentéw z PNO - zgodnie z
zarzgdzeniem Prezesa NFZ regulujgcym sposdb rozliczania $wiadczeh w tym programie moze by¢
rozliczone jednym z 3 dostepnych s$wiadczen, ktérych wycena wynosi od 2 pkt. do 9 pkt. za
osobodzien, co oznacza koszt od 104,00 zt do 468,00 zt. Omawiane swiadczenia przedstawiono w

ponizszej tabeli.

<  E\HTA <  E\HTA -

consulting consulting
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Tabela 11.
Koszty swiadczen zdrowotnych zwigzanych z podaniem lekéw w ramach programoéw lekowych

Wycena Cena

Swiadczenie Kod Wymiar punktowa  punktu Wartos¢
Hospitalizacja zwigzana z wykonaniem 5.08.07.0000001 1 osobodzien 9 468,00 zt
programu
Hospitalizacja w trybie jednodniowym .
5.08.07.0000003 1 osobodzien 9 52,00 z 468,00 z

zwigzana z wykonaniem programu

Przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym g g 7 5000004 1 osobodzien 2 104,00 zt

igzane konaniem Erosram /
ZWIg3z Z Wy £ 1 u ‘)i*i “t
= i‘k HTA

consulting consulting

Na podstawie powyzszej tabeli mozna stwierdzi¢, ze wymagajgce hospitalizacji podanie
immunoglobulin w ramach programu lekowego w przypadku dorostych powinno by¢ rozliczane
Swiadczeniem Hospitalizacja zwigzana z wykonaniem programu lub Hospitalizacja w trybie
jednodniowym zwigzana z wykonaniem programu. Wybér pomiedzy tymi dwoma swiadczeniami nie
ma wptywu koszty, z uwagi na identyczng wycene swiadczen. Natomiast podanie immunoglobulin,
ktére wymaga pomocy personelu medycznego bez koniecznosci hospitalizacji pacjenta moze by¢
rozliczone w ramach $wiadczenia Przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane

Zz wykonaniem programu.

Koszty podania dla rozwazanych w analizie rodzajéw immunoglobulin stosowanych w ramach
programu lekowego przyjeto na podstawie wyceny rozwazanych Swiadczen oraz przy uwzglednieniu

faktu, iz w przypadku podania we wlewie dozylnym wymagana jest hospitalizacja, natomiast w

rzypadku wstrzyknigcia rnego, hie jest ona koniegzna. E%t enie; ze hospitalizacja
£ it Rl T gme. B £ 22

7ypad osernsvmns

W przypadku stosowania w ramach programu lekowego immunoglobulin podawanych podskérnie
istnieje mozliwo$¢ samodzielnego podawania lekow przez pacjentéw w warunkach domowych. Taki
sposoOb administracji lekéw nie wigze sie z zadnymi kosztami dla ptatnika publicznego, za wyjgtkiem
kosztdw zwigzanych z wydawaniem pacjentowi odpowiedniej ilosci lekéw do domu oraz kosztow
poczatkowych wizyt ambulatoryjnych zwigzanych z naukg podania SClg. W ramach niniejszej analizy
przyjeto zatozenie, iz wydanie pacjentowi lekéw do domu nastepuje raz na 3 miesigce i odbywa sie
w ramach kolejnych wizyt diagnostycznych w ramach standardowego monitorowania leczenia,

w zwigzku z czym nie generuje dodatkowych kosztdw dla ptatnika publicznego.

Zgodnie z zapisali programu lekowego, podanie SClg w warunkach domowych musi zostac
rozpoczete w warunkach ambulatoryjnych wedtug nastepujgcego schematu:
e pacjent odbywa 6 wizyt w odstepach jednotygodniowych,

izyty 1. IZ“"@CIQN elme oL ﬂHTA e

.:onsulﬂng consulting .
Clg podaje persone wspoifpracy z pacjen i

pacjenta,
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e wizyty 5. i 6.: SClg administruje samodzielnie pacjent / opiekunowie pacjenta pod nadzorem

personelu medycznego.

Podobne reguty dotyczace podania fSClg wpisane zostaty do propozycji rozszerzonego programu

lekowego.

W zwigzku z powyzszym w niniejszej analizie przyjeto koszty odpowiadajgce wizycie ambulatoryjne;j

pacjenta w ramach programu lekowego dla pierwszych szesciu podan fSClg / SClg w warunkach

domowych, natomi tzercm‘* kolejnych podan f$Clg IS.QR /g
B\ HTA =\ HTA = B HTA £ EB\HIA
3.3.2.2. Immuno uliny finansowane w ramach lecz szpitalnego (JGP)

W przypadku leczenia szpitalnego podanie lekow w ramach $wiadczenia Leczenie przetoczeniami
immunoglobulin moze by¢ rozliczone przez jedno z nastepujgcych swiadczen:
e Hospitalizacia zwigzana z przetoczeniem krwi, produktéw krwiopochodnych w tym
immunoglobulin,

e Hospitalizacja wytgcznie w Oddziale Anestezjologii i Intensywnej Terapii. [15]

Z uwagi na to, iz realizacja drugiego z wymienionych swiadczen odbywacC sie moze wylgcznie
w okreslonych oddziatach szpitalnych, prawdopodobnie zdecydowana wiekszos¢ podan
immunoglobulin pacjentom w zwigzku z leczeniem PNO nastepuje w potaczeniu z hospitalizacjg
pierwszego rodzaju. Z uwagi na to w niniejszej analizie przyjeto koszty podania immunoglobulin

finansowanych w ramach leczenia szpitalnego na podstawie wyceny Swiadczenia Hospitalizacja

ﬂ HT KW/qza z przetogt;nlem HTAOW krwiopochodnych w twq;)l&bulm e ﬂ HTA
‘ ‘ consulting ‘ consulting ﬁ ‘ consultin,

consulting

Tabela 12.
Wycena podania immunoglobulin w ramach leczenia szpitalnego

Wycena

punktowa Cena punktu Wartos¢é

Swiadczenie Kod

Hospitalizacja zwigzana z przetoczeniem
krwi, produktow krwiopochodnych w tym  5.52.01.0001464 5 pkt 52,00 z 260,00 zt
immunoglobulin

W analizie w przypadku immunoglobulin finansowanych w ramach leczenia szpitalnego przyjeto takie
same koszty jednostkowe podania dla IVIg i SClg. Podskoérne podanie immunoglobuliny nie musi byé
zwigzane z hospitalizacjg, jednak stan prawny dla $wiadczenia podania immunoglobulin w ramach
leczenia szpitalnego nie pozwala na rozliczenie podania immunoglobuliny u dorostych z PNO w
spos6b inny niz przez naliczenie kosztéw hospitalizaciji.

ﬂ HTA/0z uszoﬁ&c zae HhiA co iowej V#Zyty 3?'HTA 201

consulting consulting consulting

rnych jest argumentem za 6w podawanych dozylnie,

podanier I\ HTA

consulting

immunoglo
ktérych mamy do czynienia z rzadszymi wizytami pacjentéw w szpitalu. Najpewniej w ramach leczenia

szpitalnego rozliczanego w ramach JGP bardzo rzadko, jezeli w ogodle, stosuje sie podskdrng forma
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podawania immunoglobulin u dorostych pacjentéw z PNO. W niniejszej analizie rozwazono taka
mozliwosé, gdyz jest ona teoretycznie dopuszczalna zgodnie z zapisami dotyczacymi podania

immunoglobulin w ramach leczenia szpitalnego.

3.3.2.3. Koszty zestawéw do podawania immunoglobulin podskoérnie

Ponizej przedstawione zostaty koszty zestawow do podskérnego podawania immunoglobulin
otrzymane od Zamawiajgcego. Koszty te nie sg kosztami z perspektywy NFZ ani z perspektywy

aHTNspéln j NFZ i wﬁpjentﬂWAzesta do podﬁ&\/aniﬂﬂqokjlin kazywane'. sa 3HTA

consulting, Lconsu| 5 consulti consultin,
nieodp ucenta lekdw. Zéstawie ytacznie charakter po

Zwraca uwage fakt, ze koszty zestawoéw do podawania immunoglobulin w przeliczeniu na 4 tygodnie

sg wyzsze w przypadku preparatu Subcuvia niz koszty dla preparatu HyQvia.

Tabela 13.
Zestaw do podawania preparatu Subcuvia — koszty w przeliczeniu na 4 tygodnie
Produkt AT DA Cena netto/szt. L
tygodnie koszt
Strzykawka 3 czesciowa do pomp infuzyjnych 30 ml (typu 4 1,56 z4 6.24 7t
luer- lock )
Igta z drenem typu ,,motylek” 0,5 x 15 mm x 30 cm 25 G 4 1,15 zt 4,60 zt

Przyrzad do bezigtowego preparatu z fiolki z filtrem 0,22 ym
z mozliwoscia dezynfekcji przed kazdorazowym 4 4,40 z 17,60 zt
podtaczeniem strzykawki

Gazik sterylny 5 x/5 cm pakowany pojedynczo «(folia,
<"\ HIA

kaniul, przezroczysty 6 x 7 cm

124 B\ HTA

consultin

Gazik nasgczony alkohqlem do dezynfgkcp skoéry w miejscu a 0,07 2 0,28 z4
wktucia i amputki przed pobraniem preparatu

Pojemnik plastikowy na zuzyty sprzet medyczny o

pojemnosci 2 | zzamykanym otworem wrzutowym w 1 1,40 zt 1,40 zt
pokrywie
Suma - - 36,56 zt
Tabela 14.
Zestaw do podawania preparatu HyQvia — koszty w przeliczeniu na 4 tygodnie
Produkt AR E= Cena netto/szt. EEE
tygodnie koszt
Strzykawka 3 czesciowa do pomp infuzyjnych 30 ml (typu 1 1,65 zt 1,65 zt
luer-lock )
Strzykawka 3 czescm\{v{a clll?er:imp |n)fuzyjnych 50/60 ml ( typu 3 1,90 z4 1’90“{2'

L B>\ HTA

consulting

B HI

consulting consulting consiti
18G 015
’

Przyrzad do beziglowedo|preparatu z fiolki z filtrem 0,22 ym
z mozliwoscia dezynfekcji przed kazdorazowym 1
podtaczeniem strzykawki

3,15z 3,15z
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Produkt Zglzygé%;" Cena netto/szt. L;::;ty

HI-FLOW INFUSION SET - 24G 6MM 1 10,24 zt 10,24 zt

Gazik sterylny 5x5cm pakovv)any pojedynczo (folia, papier 1 0,45 7t 0,45 7t
Opatrunek sterylny do kaniul, przezroczysty 6 x 7 cm 1 1,16 z 1,16 zt
Gazik nasaczony alkoholem do dezynfekcji skory w miejscu 1 0,07 zt 0,07 zt

wktucia i amputki przed pobraniem preparatu

Pojemnik plastikowy na zuzyty sprzet medyczny o

nosci 21z wykawl;!mutowy y a1 .\j HT‘AO zt ' 1,402t .\j I_!:!:ﬁ

B\ HTA

consulting

3.3.2.4. Podsumowanie

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie kosztéw podania immunoglobulin w zaleznosci od

rodzaju finansowania preparatow oraz drogi podania, uwzglednionych w obliczeniach niniejszej

analizy.

Tabela 15.
Koszty podania immunoglobulin uwzglednione w analizie

Droga podania / preparat Koszt podania Zrédto/Uwagi

.‘\\ HT Immunoglobuliny finansowane w ramach leczenia szpitalnego .‘\\ HTA

i
consul consultin,
IN ‘wie wyceny $wiadczenia Hospitaliza
260 zt zZprz zeniem krwi, produktéw krwiopochodnych w

SClg immunoglobulin

Immunoglobuliny finansowane w ramach programu lekowego dla dorostych pacjentéw z PNO

Kiovig®
Gammagard S/D® Na podstawie wyceny $wiadczenia Hospitalizacja zwigzana
IVIg 468,00 z z wykonaniem programu oraz Hospitalizacja w trybie
Privigen® Jjednodniowym zwigzana z wykonaniem programu
Ig VENA®
Na podstawie wyceny Swiadczenia Przyjecie pacjenta w
trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu,
104,00 z
w przypadku fSClg podawanego w warunkach domowych
fSClg Hvaia® koszt naliczany wytgcznie dla pierwszych 6 podan leku
Dotyczy wytgcznie fSClg podawanego w warunkach
0,00 zt . -
domowych, w przypadku podan leku od 7. wigcznie
Na podstawie wyceny $wiadczenia Przyjecie pacjenta w
trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu,
j HTA . éa;c j HTKM,OO zt 7 w pizypadk pﬁi go wwarunkach domc:&ch j HTA
S Sabcuvia 7 i A i 6 podarn
h‘ consulting " ple & i h‘ consultin

zy wylgcznie SClg podawanego w wa
wych, w przypadku podan leku od 7. wigcznie

0,00 zt do
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3.3.3. Koszty kwalifikacji i monitorowania

W ramach kwalifikacji do programu lekowego pacjent poddawany jest szeregowi badan
diagnostycznych, ktérych lista znajduje sie w odpowiednim dokumencie zawierajgcym opis programu.
Zgodnie z wytycznymi leczenia PNO terapia z zastosowaniem przetoczeh immunoglobulin wymaga
ponadto regularnego monitorowania [31-35]. Wycena $wiadczen kwalifikacji do programu lekowego i
monitorowania w programie lekowym skierowanym do dorostych pacjentéw z PNO okres$lona zostata

na podstawie zarzgdzenia Prezesa NFZ [3]. Zgodnie z tym zarzgdzeniem, wartos¢ Swiadczen

3 H TAealizoganych w ziﬁazkumlﬁrf}‘ paciegta do terapii okreaﬂq‘{Ana 6 kt, natopiast 3 HTA

consulting consulting consulting consultin,

wartosc roczng diagnostyke p rogramie: na 48,70 p

oznaczajg odpowiedniO koszt 325 zt i 2 532,40 zt.

Tabela 16.
Koszty kwalifikacji pacjentéw do leczenia immunoglobulinami w programie lekowym oraz monitorowania w programie
lekowym
Swiadczenie Kod LOMTEETE Cena punktu Wartos¢
punktowa
Kwalifikacja i weryfikacja leczenia 5.08.07.0000013 6,25 pkt 52,00 zt 325,00 zt
pierwotnych niedoboréw odpornosci I eop ’ ’
Diagnostyka w programie leczenia
pierwotnych niedoboréw odpornosci 0 o 150070 48,70 pkt 52,00 zt 2 532,40 74

(PNO) u pacjentéw dorostych

— LS.
wiadczefi-nie

rzyjet&}‘—"«ie pg(:ielﬁlfkepa SClg ddﬁrogr@k‘)"@wyc

consulting

B\ HTA

consulting

consultin

B\ HTA

W analizie przyjmuje sie, ze w przypadku podan SCIg i fSClg realizowanych w warunkach domowych,

w ramach wizyt diagnostycznych realizowane jest rowniez wydawanie pacjentom lekéw.

W zwigzku z faktem, ze analiza dotyczgca rozliczania immunoglobulin w ramach leczenia szpitalnego
w zakresie JGP ma wytagcznie charakter uzupetniajgcy dla oceny kosztéw terapii w programie
lekowym, w opracowaniu zatlozono upraszczajgco, ze terapia rozliczana w ramach sytemu JGP nie
wigze sie z dodatkowymi kosztami w zakresie kwalifikacji do terapii i diagnostyki w jej trakcie (a
Swiadczenia te realizowane w ramach procedur zwigzanych z podaniem lekéw). W zwigzku z tym, ze
dostepnos¢ ocenianej interwencji jest rozwazana wytgcznie w ramach programu lekowego, pominiecie

ewentualnych kosztéw sSwiadczen rozliczanych w ramach systemu JGP jest rozwigzaniem

W analizie nie uwzgledniono kosztéw leczenia dziatan niepozgdanych zwigzanych z terapig Ig.

konserwatywnym.

W odnalezionych w ramach analizy klinicznej badaniach nie wykazano réznic pomiedzy fSClg, IVIg i
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SCIg w zakresie czestosci ogolnoustrojowych zdarzen niepozadanych. Zgodnie z wynikami analizy

klinicznej w odnalezionych badaniach ciezkie zdarzenia niepozgdane wystepowaty sporadycznie [6]

Podanie podskérne wigze sie z wystgpieniem efektéw niepozgdanych o charakterze miejscowym,
takich jak rumien, opuchlizna, bdl, swiad, wynaczynienie lub zasinienie w miejscu podania.
Towarzyszg one znacznemu odsetkowi infuzji, majg jednak tagodny i przemijajgcy charakter. O ich
znikomym wptywie na komfort pacjentow $Swiadczy fakt, ze wiekszo$¢ z nich, po zamianie terapii

z IVIg na fSClg lub SClg preferuje kontynuacje leczenia za pomoca tej drogi podania. [6] Nalezy

ﬁ HTAéwni 7 ZWrocic u&gt—;, iﬂ'eﬂrﬂerow ' tosowanWSCIﬁSFplw . &4’ ﬁ HTA
‘ consulting ‘ consulting ‘ consulting ‘ consultin
odne zr()znico!

W zwigzku z p

szym odnalezione dane nie alajg na wiaryg

wystepowania powaznych dziatan niepozgdanych w zaleznosci od drogi podania (brak istotnych
statystycznie réznic dla odpowiednich punktéw kohcowych w analizie klinicznej [6]). W przypadku
mniej powaznych zdarzen, koszty leczenia sg niewielkie i wydajg sie by¢ pomijalne z punktu widzenia
niniejszej analizy. Z powyzszych wzgledéw nie uwzgledniono kosztéw leczenia dziatah niepozgdanych

w niniejszej analizie.
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CHARAKTERYSTYKA ANALIZY

4.1. Zalozenia

Ponizej przedstawiono podsumowanie zatozen niniejszej analizy:

B\ HTA

consulting

B\ HTA

consulting

B\ HTA

consulting

wé#ff mi

4 i
ak @ :onsulﬂng a Zd r :Q:E&]
interwencja e przeprowadzono w formie an imalizacji kosztéw.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, ktéra, ze wzgledu na sposéb
finansowania interwencji uwzglednionych w analizie, stanowi réwniez wspolng perspektywe

ptatnika publicznego i pacjentow przy uwzglednieniu wspétptacenia za leki.

W analizie przeprowadzono nastepujgce poréwnania:

o fSCIlg w ramach programu lekowego vs SClg w ramach programu lekowego i w ramach
leczenia szpitalnego,

o fSClg w ramach programu lekowego vs IVIg w ramach programu lekowego i w ramach leczenia

szpitalnego

Analize przeprowadzono w rocznym horyzoncie czasowym osobno dla pierwszego i kolejnych lat

terapii z zastosowaniem Ig.

Populacje doc%wq a.nauq Dfxa dorosli z plerw&nym med&bﬁni. l&dpornosm wymagi’acy

OCQnmm u consulting

W konsekwencji przyjetej metodyki analizy nie uwzgledniono danych dotyczacych efektywnosci

interwenciji, zas obliczenia przeprowadzono w oparciu o dane kosztowe.

W analizie zrezygnowano z uwzglednienia wptywu poprawy komfortu pacjentéw z PNO,
stosujgcych preparaty fSCIg w warunkach domowych, na ich jako$¢ zycia zwigzang ze zdrowiem.
Nie odnaleziono danych pozwalajgcych skwantyfikowaé wiekszg wygode stosowania terapii na

skali uzytecznosci stanéw zdrowia.

W analizie uwzgledniono nastepujace kategorie kosztowe:

o koszty lekow,

o koszty podania lekéw,

o koszty kwalifikacji pacjentéw do leczenia z zastosowaniem |g,

o koszty monitorowania terapii Ig,

o koszty edu‘kﬁcji p@je\ntéw w. _przypadku terapi
r

i ,SClg _i_fSClg. _w warunkach domowych
< "B HIA =

consulting

W analizie nie uwzgledniono kosztéw leczenia wystepujgcych u pacjentéw infekcji oraz dziat

niepozgdanych zwigzanych ze stosowang terapig. Na podstawie wynikow analizy klinicznej nie
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B\ HTA

analizy, zostat po

consulting

mozna wnioskowac o réznicach pomiedzy ocenianymi interwencjami w zakresie ich skuteczno$ci
oraz bezpieczenstwa w aspekcie czestosci wystepowania ogodlnoustrojowych zdarzen
niepozadanych. W zwigzku z tym przyjeto, ze wymienione koszty nalezg do kategorii kosztéw

wspolnych, a ich pominiecie nie ma wptywu na wyniki analizy.
Ceny preparatéw HyQvia, Subcuvia, Kiovig i Gammagard S/D uzyskano od Producenta.

Cene preparatéw Ig w przypadku podania w ramach leczenia szpitalnego rozlicznego w ramach

JGP uzyskano na podstawie wyceny sSwiadczenia Leczenie przetoczeniami immunoglobulin.

Przytoczona Wyﬂena nazlaFFAod rodzaju stosoﬂénegc@ﬂfl‘A .d.ﬁ,

consulting consulting

Koszty swia programie lekowym: podania walifikacji do programu i diagn

programie okreslono na podstawie zarzgdzenia Prezesa NFZ [3].

Koszty podania Ig w ramach leczenia szpitalnego okreslono na podstawie $wiadczeh aktualnie

funkcjonujgcych w leczeniu szpitalnym (w systemie JGP) [15].

4.2. Opcje obliczen

W pliku obliczeniowym niniejszej analizy umozliwiono przeprowadzenie szeregu kalkulacji, przy

zastosowaniu wybranych warto$ci poszczegodlnych parametréw. W scenariuszu podstawowym

niniejszej analizy wykorzystywane sg domysine warto$ci uwzglednionych parametréw. Wyodrebniono

ponadto szereg opcji, z pomocg ktorych uzytkownik otrzymuje mozliwo$¢ przeprowadzenia obliczeh

przy roznych zatozeniach. Dostepne opcje opisano w dalszej czesci rozdziatu. W ponizszej tabeli

B\ HIA

consulting

Tabela 17.

rzeds

iono za%rtoéé ﬁz“aﬁ&lacyjn
=

consulting

(Tabela 17). 3 HTA , oL

consulting

Opis arkuszy pliku obliczeniowego analizy

Arkusz Charakterystyka
Obis Strona tytulowa zawierajgca informacje na temat celu analizy, perspektywy, horyzontu
P czasowego, uwzglednionych kosztow.

Ustawienia Arkusz umozliwiajgcy uzytkownikowi zmiang domysinych wartosci parametrow modelu.

P Arkusz wyswietlajacy biezgce wartosci parametrow, ustalone w oparciu o wybrane ustawienia
arametry o)

w zakfadce Ustawienia.
Wyniki podstawowe Zestawienie wynikow analizy podstawowej.
Wyniki dodatkowe Zestawienie wynikéw dodatkowych obliczen analizy.
Dane kosztowe Zestawienie danych kosztowych wykorzystane w analizie.

Zestawienie pozostatych danych zrédtowych wykorzystanych w analizie, dotyczacych schematu

Pozostale dage dawkowania lekow oraz charakterystyki poczatkowej pacjentow.

& &

malc-;lﬂ:!-w%ro i = dmnﬂ-[\ﬁart

lony na 4 sekcje, odpowiadaj kategoriom danych uwzglednio

w obliczeniach.
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Parametry zwigzane z terapia

W tej czesci prezentowane sg parametry ogdlne poréwnywanych terapii: komparatory w programie
lekowym oraz okreslana jest liczba wizyt zwigzanych z instruktazem przyjmowania SClIg lub fSClg.
Parametry kosztowe

W czesci tej mozna okreslic cene hurtowg brutto za 1 gram Ig dla preparatu HyQvia i kazdego z

B\ HTArep w progiemie | FEBNrHITA 2t < BNHTA g < B\HTA

consulting consulting consulting consultin,

Dla ocenianych preparatdéw mozliwe jest okreslenie wysokos€i marzy hurtowej. Na jej podstawie o
podanej ceny hurtowej brutto wyznaczona zostaje cena zbytu netto dla kazdego z preparatéw

wykorzystywana w obliczeniach dotyczacych ceny progowe;j.

Sekcja ta umozliwia ponadto zdefiniowanie sposobu rozliczania podan immunoglobulin dla
poszczegolnych typow preparatow (podania rozliczane w ramach diagnostyki, wizyt ambulatoryjnych

lub w ramach hospitalizaciji).

Parametry zwigzane z dawkowaniem

Oprécz zaimplementowanych i przeprowadzonych w modelu analiz wrazliwosci (scenariusze 1 i 2)

umozliwiono uzytkownikowi uwzglednienie dowolnego dawkowania fSClg, IVIg i SCIg. Dawkowanie

uzaleznione jest od trzech parametrow i kazdy z nichﬁo wybraniu opcji ,Wartos¢ uzytkow%a”,
B\ HTA,ciuneciine MBS Aot M HIA, BB\ HIA
na kilogram mas liczonej w gramach, liczba podan gu roku oraz masa ciata pacjenta.

Przeprowadz analize

Ta cze$¢ ustawien pozwala uzytkownikowi na przejscie do sekcji wynikowej pliku obliczeniowego.
Opcja ,Przeprowadz analize podstawowg” przeniesie uzytkownika do sekcji wynikowej, w ktorej
zaprezentowano porownanie kosztéw dla wybranych interwencji przy wybranych opcjach, natomiast
opcja ,Przeprowadz analize dodatkowg” przeniesie uzytkownika do sekcji wynikowej, w ktorej
przedstawiono koszty wszystkich preparatéw (uzywajgc domysinych cen Ig) zgodnie z ustawionymi

opcjami.
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W zwigzku z tym, ze w nawigzaniu do wynikow analizy klinicznej,_ ocena optacalnosci przeprowadzona
) S\ Rocpigs o M LI catiie
.‘\ HI&O i 'ni@ Hléé ncm s i ZYCi

skorygowanych o 8¢ nie bylo mozliwe obliczeni kazanych ilorazéw z uwzgledni

Analiza ekonomiczna. Immunoglobuliny w leczeniu pierwotnych niedoboréw odpornosci

onoszone przez ﬁatnikﬁi
H:!:Al;* H acjmﬁ:nsulﬂng

WYNIKI

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki dla poréwnania finansowania fSCIg z preparatami SClg i
IVIg w leczeniu dorostych z PNO z perspektywy piatnika publicznego. Ze wzgledu na sposéb

finansowania Ig w PNO, w szczegodlnosci brak partycypaciji pacjentdw w kosztach terapii, koszty

bedg réwne kosztom p perspektywy wspglnej
TA 2" PEXTHTA =

consulting

W analizie wyznaczono ponadto wspotczynniki kosztow-efektywnosci (CER. cost-effectiveness ratio)
tj. iloraz kosztu stosowania wnioskowanej technologii i wynikéw zdrowotnych u pacjentéw stosujgcych
wnioskowang technologie wyrazonych jako liczba lat zycia oraz ilorazy kosztéw stosowania
technologii opcjonalnych i wynikéw zdrowotnych uzyskanych u pacjentow stosujgcych technologie
opcjonalng wyrazonych jako liczba lat zycia. Rok terapii oznacza w tym przypadku zaréwno roczne

koszty leczenia, jak i jeden rok zycia (1 LY, life-year).

Obliczenia wynikéw ekonomicznych przeprowadzone zostaty w dwéch wariantach — na podstawie cen
Zz obwieszczenia Ministra Zdrowia [2] oraz w wariancie z uwzglednieniem danych kosztowych
otrzymanych od producenta, a wiec z pominieciem marzy hurtowej dla preparatéw HyQvia, Subcuvia,
Kiovig i Gammagard S/D.

parametréw lat zycia skorygowanych o jakosé. Jednoczesnie, nalezy zwréci¢ uwage, ze w przypadku
przyjetej w opracowaniu rownej efektywnosci poréwnywanych terapii, ewentualne obliczenie
odpowiednich wspdtczynnikdw z wykorzystaniem parametru lat zycia skorygowanych o jakos¢ w
miejsce parametru lat zycia sprowadza sie wylgcznie do proporcjonalnego przeskalowania
uzyskanych ilorazéw, bez wptywu na ich uporzadkowanie i okre$lane w odniesieniu do nich ceny

progowe.

W sytuacji identycznych wynikéw klinicznych (1 rok terapii = 1 tok zycia) dla poréwnywanych
interwencji ceny progowe wyznaczane tak, by catkowity koszt poréwnywanych interwencji byt réowny
$g rownoznaczne z cenami progowymi wyznaczanymi w ten sposoéb, byt dla analizowanej interwencji

byt nie wyzszy od wspotczynnikow dla jej komparatorow.

B HTA by BT gy BT g

W tabeli ponizej przedstawiono podsumowanie wynikéw analizy klinicznej. W oparciu o przedstawione

wyniki analizy klinicznej przyjeto, ze zasadnym jest przeprowadzenie niniejszej analizy jako analizy
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Analiza ekonomiczna. Immunoglobuliny w leczeniu pierwotnych niedoboréw odpornosci

minimalizacji kosztow. Dla gtéwnych punktéw koncowych nie zostaty wykazane istotne statystycznie
réznice pomiedzy interwencjami, na podstawie zestawionych wynikbw mozna oczekiwa¢, ze

poréwnywane interwencje majg zblizony profil skutecznosci i bezpieczenstwa.

Tabela 18.
Podsumowanie wynikéw analizy klinicznej dla poréwnania fSClg i SClg i SClIg vs IVIg
Punkt koncowy fSClg vs IVIg SClg vs IVIg
Podczas stosowania fSClg oraz 1VIg osiggnieto We wszystkich badaniach osiggnieto
Ciezkie infekcje | rekomendowany cel terapeutyczny, tj. roczng | rekomendowany cel terapeutyczny, tj. roczng

przeliczeniu:ha

=

I_! :!: A ‘d__’czest Hxaad w

(]

liczeniu na& cﬁ"ir‘g‘ li-ciezkich <
‘ I:OMQ

Wyniki badan RCT sa niejednoznacznes
Czestosé infekeji ogdtem na pacjenta / rok W wiekszosci badan nRCT czestos¢ infekcji by
Infekcje ogétem numerycznie nizsza w grupie fSClg niz IVIg (2,97 mniejsza podczas terapii SCIg w porownaniu

P ; " ) z okresem poprzedzajacym, w ktérym chorz
vs 4,51;r6znica: 1,54 infekcji na pacjenta / rok). otrzymywali FI)leg R(’)ani?:aywynosi’fa zd 1do 4y8

infekcji na pacjenta w skali roku.

W?zrost poziomu IgG podczas terapii SClg
wzgledem terapii IVIg.
W badaniach, w ktérych przeprowadzono analize

Poziom IgG byt poréwnywalny podczas terapii statystyczna, wykazano istotng statystycznie

fSClg oraz IVIa: przewage SClg nad IVIg (3 BAS), non-inferiority
Poziom IgG [g/1] <12 Iat99 95 vs 3.63 SClg wzgledem 1VIg (1 BAS), brak istotnych
>12 lat: 10,7 vs 10,4 statystycznie réznic pomiedzy interwencjami (1

BAS) oraz brak istotnych statystycznie réznic przy
istotnej statystycznie redukcji dawki Ig (1 BAS).
W 1 badaniu (BAS) poziom Ig byt poréwnywalny

podczas stosowania SCIg oraz IVIg.

Srednia liczba dni hospitalizacji w ciggu roku byta
numerycznie nizsza w trakcie terapii fSClg

T . : 5 . Hospitalizacje wystepowaty rzadko, a ich czestos¢
Hospitalizacje w poréwnaniu z 1VIg (0,02 vs 0,06).Srednia liczba byla poréwnywalna dla IVig i SCIg.

dni hospitalizacji z powodu infekcji w ciagu roku
Iy wynosita 0,00 oraz 0,03 w grupie fSClg i IVIg. Iy
A ot

B\ HT,

consulting

consulting
zba dni nieobecnosci w szkole/p

w odniesieniu do absencji z
réwnywalna w obu grupach (0,28 vs 0,23).

infekcjami, natomiast nieobecnosci ogd
wystepowaly istotnie statystycznie rzadziej w
przypadku SClg niz IVIg (1 BAS).

Nieobecnosc
w szkole/pracy

Ocena preferencji pacjentow przeprowadzona w 2
Preferencje 83% pacjentow preferowato kontynuacje leczenia bada.mach RCT 7 t.)a.danllach t)’/p.u .BAS sugeruje,
s ze chorzy sktaniajg sig czesciej ku terapii
pacjentow fSClg. . A
domowej, mozliwej w przypadku wyboru
podskérnej drogi podania.

W 1 badaniu nRCT 78% uczestnikéw deklarowato
bardzo duze zadowolenie ze stosowanego
leczenia, niezaleznie od drogi podania. W innym
badaniu nRCT istotnie statystycznie wiecej
Pacjenci preferujgcy fSClg wskazywali na ogdlng  uczestnikéw z grupy SClg deklarowato satysfakcje

Satysfakcja wygode leczenia (86%), mozliwos$¢ dostosowania z terapii oraz wygode leczenia w poréwnaniu do
z leczenia leczenia do planu dnia (83%) oraz korzystng grupy IVIg. Z kolei w badaniach typu BAS
czestotliwo$¢ podawania (77%). odnotowano znamienny wzrost satysfakcji z terapii

oraz jakosci zycia po zamianie terapii
prowadzonej w warunkach
szpitalnych/ambulatoryjnych na podanie domowe
SClg.

"L\’Nlekszosc obserwowanych AE w trakcie terap:‘lﬂ’ i IV dobrze tolerowane. AE m(ﬁtl);
= R A - i B
B\ HTA iaian;  JN\ HTA

consulting

pozadane ogotem wystepowaty zna
ziej w trakcie terapii fSClg w poréwnaniu z

wystagpieniem reakcji o charakterze

Bezpieczenstwo takich jak: rumien, opuchlizna, bol, $wiad,

IVIg. Podczas stosowania fSClg obserwowano wynaczynienie lub zasinienie w miejscu podania.
reakcje miejscowe na podanie leku: dyskomfort/bdl, Niemniej maja one tagodny i przemijajacy
rumien, opuchlizna/obrzek oraz swiad. charakter.
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Analiza ekonomiczna. Immunoglobuliny w leczeniu pierwotnych niedoboréw odpornosci

5.2. Poréwnanie kosztéw terapii: fSCIg vs SCig

B HTA

B\H

B\ HTA

W programie lekowym dla dorostych pacjentéw z PNO finansowany jest tylko 1 preparat SCIg:
Subcuvia® i do tego preparatu ograniczone zostato poréwnanie ze SClg w ramach programu
lekowego. W przypadku leczenia szpitalnego rozliczanego w ramach JGP wyniki obliczen sg
niezalezne od stosowanego preparatu Ig. Wyniki porownania zaprezentowane zostaty w ponizszych

0zdzi h.

consulting consulting consulting

5.2.1. Pierwszy rok terapii

5.2.1.1. Dane kosztowe z Obwieszczenia MZ

Catkowite koszty terapii preparatem HyQvia i Subcuvia w programie lekowym sg rowne i wynoszg
126,69 tys. zt. W tej kwocie 123,21 tys. zt to koszt preparatéw immunoglobulin.

Terapia SCIlg w warunkach leczenia szpitalnego (JGP) wigze sie z kosztem 173,04 tys. zt rocznie
ijest drozsza od leczenia preparatem HyQvia w warunkach programu lekowego - f{gcznie

0 46,35 tys. zt rocznie.

Tabela 19.
Poréwnanie fSCIg vs SClg (program lekowy) i SClg (leczenie szpitalne) — pierwszy rok terapii [zf] — dane kosztowe z
obwieszczenia MZ / / /
TA b £ e 1ITA o £ e LITA o ]
consu} T, Subcuvia® - SCl Inkrementalne: Inkrementalne: =
kosz%owa HyQvia (PL) (PL) 9 SClg (LSzp) HyQvia vs HyQvia vs SClg
Subcuvia (PL) (LSzp)
Koszty leku 123 206* 123 205* 159 519 0* -36 313
Koszty podania 624 624 13 520 0 -12 896
Koszty 325
kwalifikacji 325 325 0 0
Koszty 2532
monitorowania 2532 2532 0 0
Koszty catkowite 126 687 126 687 173 039 0 -46 352

*minimalna réznica w kosztach wynika z minimalnych réznic w $rednim koszcie Ig wynikajagcym z zaokraglen cen do petnych groszy i réznic w
wielko$ci opakowan, réznica obliczona w modelu wynosi 0,32 zt/rok

Wspétczynniki CER dla preparatu HyQvia i Subcuvia stosowanych w programie lekowym sg
identyczne i wynoszg 126,69 tys. zi. Wspodtczynnik CER dla preparatu Subcuvia stosowanego w

warunkach szpitalnych wynosi natomiast 173 039 zt.

consulting consulting consulting
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Analiza ekonomiczna. Immunoglobuliny w leczeniu pierwotnych niedoboréw odpornosci

Tabela 20.
Wspotczynniki CER dla poréwnania fSClg vs SClg (program lekowy) i SCIg (leczenie szpitalne) — pierwszy rok terapii
[z] — dane kosztowe z obwieszczenia MZ

Kategoria kosztowa HyQvia (PL) Subcuvia® - SCIg (PL) SClg (LSzp)
Koszty catkowite 126 687 126 687 173 039
Lata zycia 1 1 1

CER 126 687 126 687 173 039

rzy zeniu mdﬁy hm ﬁm pre tow HyQMa i mlﬂﬂ pro

consulting consulting

w poréwn ratem SCIg rozliczanym ch programu lekowego

W poréwnaniu ze SCIg rozliczanymi w warunkach leczenia Szpitalnego, cena progowe dla 1g fSC
wynosi 292,45 zt. Cena wyzsza niz aktualny limit finansowania moze by¢ faktycznie ceng progowag
tylko w sytuacji, gdy limit finansowania bedzie podniesiony. W przypadku zachowania aktualnego

limitu finansowania w ocenianej grupie, efektywna cena progowa nie istnieje.

Tabela 21.
Ceny progowe: poréwnanie fSCIg vs SCIg (program lekowy) i SClg (leczenie szpitalne) —pierwszy rok terapii [zl] — dane
kosztowe z obwieszczenia MZ

Cena za progowa 1 g immunoglobuliny HyQvia vs Subcuvia (PL) HyQvia vs SClg (LSzp)
Wyznaczana przy zatozeniu marzy hurtowej = 5% 212,50 292,45
Cena zbytu netto dla ceny z wniosku 212,50

consulting

TAs_2.1.2. Dane kOﬁtOWﬁuﬁntaA 24 a HTA < a HTA

consulting consulting

Catkowite kos i preparatem HyQvia i Subc ogramie lekowym sg réwne |

120,82 tys. zt. W tej kwocie 117,34 tys. zt to koszt preparatéw immunoglobulin.

Terapia SClg w warunkach leczenia szpitalnego (JGP) wigze sie z kosztem 173,04 tys. zt rocznie
i jest drozsza od leczenia preparatem HyQvia w warunkach programu lekowego - fgcznie

0 52,22 tys. zt rocznie.

Tabela 22.
Poréwnanie fSClg vs SClg (program lekowy) i SClg (leczenie szpitalne) — pierwszy rok terapii [zl] — dane kosztowe
producenta

. . ® Inkrementalne: Inkrementalne:

Eg;i?gx: HyQvia (PL) SchquL?_) =il SClg (LSzp) HyQvia vs HyQvia vs SClg
Subcuvia (PL) (LSzp)
Koszty leku 117 338 117 338 159 519 0 -42 180
Koszty podania 624 624 13 520 0 -12 896

K

consulting consulting

Koszty >
monitorowania 532 2532 0 0
Koszty catkowite 120 820 120 820 173 039 0 52 219
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Analiza ekonomiczna. Immunoglobuliny w leczeniu pierwotnych niedoboréw odpornosci

Wspétczynniki CER dla preparatu HyQvia i Subcuvia stosowanych w programie lekowym sag
identyczne i wynoszg 120,82 tys. zi. Wspodtczynnik CER dla preparatu Subcuvia stosowanego w

warunkach szpitalnych wynosi natomiast 173 039 z.

Tabela 23.
Wspotczynniki CER dla poréwnania fSClg vs SClg (program lekowy) i SCIg (leczenie szpitalne) — pierwszy rok terapii
[zf] — dane kosztowe producenta

Kategoria kosztowa HyQvia (PL) Subcuvia® - SCIg (PL) SClg (LSzp)

CER 120 820 120 820 173 039

Przy zafozeniu, ze leki dostarczane bedg bezposrednio przez Producenta do szpitali (marza
hurtowa = 0%), cena zbytu netto za 1 g immunoglobulin dla preparatu HyQvia, przy ktérym koszt
stosowania ocenianego preparatu jest taki sam jak koszt stosowania preparatu Subcuvia to 212,50 zt
(tj. identyczna z kosztem za 1 g przy proponowanych cenach preparaty HyQvia). W poréwnaniu ze
SClg rozliczanymi w warunkach leczenia szpitalnego, cena progowa dla 1g fSClg wynosi odpowiednio
307,07 zt. Cena wyzsza niz aktualny limit finansowania moze by¢ faktycznie ceng progowsg tylko w
sytuacji, gdy limit finansowania bedzie podniesiony. W przypadku zachowania aktualnego limitu

finansowania w ocenianej grupie, efektywna cena progowa nie istnieje.

HTA:bca0e
consullits ey deﬂs SCffj"[‘N’Ei’gra nie 3 alne)°"‘ﬁ '8ﬂst
kosztowe produce

Cena za progowa 1 g immunoglobuliny HyQvia vs Subcuvia (PL) HyQvia vs SClg (LSzp)
Wyznaczana przy zatozeniu marzy hurtowej = 0% 212,50 307,07
Cena zbytu netto dla ceny z wniosku 212,50

5.2.2. Kolejne lata terapii

5.2.2.1. Dane kosztowe z obwieszczenia

Catkowite koszty terapii preparatem HyQvia i Subcuvia w programie lekowym sg roéwne i wynoszg

125,74 tys. zt. W tej kwocie 123,21 tys. zt to koszt preparatéw immunoglobulin.

Clg w V\ﬁunka

! 173,04 tys. ziwwgu
Eracl Mrogf"éf‘ﬁ'ﬂ"

47,30 tys. zt rocznie.
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Tabela 25.
Poréwnanie fSClg vs SClg (program lekowy) i SClg (leczenie szpitalne) — kolejny rok terapii [z{]
. . ® Inkrementalne: Inkrementalne:
Eg;i%gxz HyQvia (PL) Subcuz/;)?_) - SClg SClg (LSzp) HyQvia vs HyQvia vs SClg
Subcuvia (PL) (LSzp)
Koszty leku 123 206 zt 123 205 zt 159 519 0 -36 313
Koszty podania 0 0 13520 0 -13 520
Koszty 0
kwalifikacji 0 0 g 0
Koszty | | 2532
monit i > > 7
BE\HITA BE\HIA

Koszty catko 125 738

*minimalna réznica w kosztach wynika z minimalnych réznic w $rednim koszcie Ig wynikajacym z zaokraglen cen do petnych groszy i réznic w
wielkosci opakowan, réznica obliczona w modelu wynosi 0,32 zt/rok

Wspétczynniki CER dla preparatu HyQvia i Subcuvia stosowanych w programie lekowym sa
identyczne i wynoszg 125,74 tys. zt. Wspotczynnik CER dla preparatu Subcuvia stosowanego w

warunkach szpitalnych wynosi natomiast 173 039 zt.

Tabela 26.
Wspotczynniki CER dla poréwnania fSClg vs SClg (program lekowy) i SCIg (leczenie szpitalne) — pierwszy rok terapii

[21]

Kategoria kosztowa HyQvia (PL) Subcuvia® - SCIg (PL) SClIg (LSzp)
Koszty catkowite 125738 125738 173 039
Lata zycia 1 1 1

CER 125738 125738 173 039

B\HIA = BNHTA =  B\HIA

consulting consulting consulting

L2 -

consultin

B\ HTA

Przy zatozeniu marzy*hurtowej 5% dla preparatow HyQvia ™Subcuvia, cena progowa za 1g fSCI
poréwnaniu z preparatem SCIlg rozliczanym w warunkach programu lekowego to 212,50 zi.
W poréwnaniu ze SCIg rozliczanymi w warunkach leczenia szpitalnego, ceny progowe dla 1g fSCig
wynosi 294,08 zt. Cena wyzsza niz aktualny limit finansowania moze by¢ faktycznie ceng progowa
tylko w sytuacji, gdy limit finansowania bedzie podniesiony. W przypadku zachowania aktualnego

limitu finansowania w ocenianej grupie, efektywna cena progowa nie istnieje.

-(r:aelr)s?)rzo?g.owe: poréwnanie fSClg vs SClg (program lekowy) i SCIg (leczenie szpitalne) — kolejny rok terapii [zi]
Cena za progowa 1 g immunoglobuliny HyQvia vs Subcuvia (PL) HyQvia vs SClg (LSzp)
Wyznaczana przy zatozeniu marzy hurtowej = 5% 212,50 294,08
Cena zbytu netto dla ceny z wniosku 212,50

B HTA < BB\HTA <  BB\HTA

N HTA
g e m ucécnﬁ?élng consulting consultin

EOHSU"'IB. o

Catkowite koszty terapii preparatem HyQvia i Subcuvia w programie lekowym sg roéwne i wynoszg

119,87 tys. zt. W tej kwocie 117,34 tys. zt to koszt preparatéw immunoglobulin.
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Terapia SCIg w warunkach leczenia szpitalnego (JGP) wigze sie z kosztem 173,04 tys. zt w ciggu
roku i jest drozsza od leczenia preparatem HyQvia w warunkach programu lekowego — tgcznie o

53,17 tys. zt rocznie.

Tabela 28.
Poréwnanie fSClg vs SClg (program lekowy) i SClg (leczenie szpitalne) — kolejny rok terapii [z{]
. . ® Inkrementalne: Inkrementalne:
e HyQuia (PL) S“bcuz’l',‘i) -SClg seig (Lszp) HyQuia vs HyQuia vs SClg
Subcuvia (PL) (LSzp)

-d.L 117 17 338

159,519 -42.180..,

consulting

Koszty

consulting

Koszty .
kwalifikacii 0 0 0 0
Koszty -
monitorowania 2532 2532 0 0
Koszty catkowite 119871 119871 173 039 0 53168

Wspétczynniki CER dla preparatu HyQvia i Subcuvia stosowanych w programie lekowym sag
identyczne i wynoszg 119,87 tys. zt. Wspotczynnik CER dla preparatu Subcuvia stosowanego w

warunkach szpitalnych wynosi natomiast 173 039 zt.

Tabela 29.
Wspotczynniki CER dla poréwnania fSClg vs SClg (program lekowy) i SCIg (leczenie szpitalne) — pierwszy rok terapii
[

Kategoria kosztowa HyQvia (PL) Subcuvia® - SCIg (PL) SClg (LSzp)

P

consulting 9 consulting

Lata zycia 1 1

CER 119 871 119 871 173 039

Przy zatozeniu, Ze leki dostarczane bedg bezposrednio przez Producenta do szpitali (marza
hurtowa = 0%), cena zbytu netto za 1 g immunoglobulin dla preparatu HyQvia, przy ktérym koszt
stosowania ocenianego preparatu jest taki sam jak koszt stosowania preparatu Subcuvia to 212,50 z
(tj. identyczna z kosztem za 1 g przy proponowanych cenach preparaty HyQvia). W poréwnaniu ze
SClg rozliczanymi w warunkach leczenia szpitalnego, ceny progowe dla 1g fSClg wynosi odpowiednio
308,79 zt. Cena wyzsza niz aktualny limit finansowania moze by¢ faktycznie ceng progowsg tylko w
sytuacji, gdy limit finansowania bedzie podniesiony. W przypadku zachowania aktualnego limitu

finansowania w ocenianej grupie, efektywna cena progowa nie istnieje.

B\ HTA

consultin

B HTA

consultin

B HTA e 20 A, i BN I, i B HTA

Cena za progowa 1 g immunoglobuliny HyQvia vs Subcuvia (PL) HyQvia vs SClg (LSzp)

Wyznaczana przy zatozeniu marzy hurtowej = 0% 212,50 308,79
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Cena za progowa 1 g immunoglobuliny HyQvia vs Subcuvia (PL) HyQvia vs SClg (LSzp)

Cena zbytu netto dla ceny z wniosku 212,50

5.3. Poréwnanie kosztéw terapii: fSCIg (PL) vs IVIg (PL) i IVIg (LSzp)

W programie lekowym dla dorostych pacjentéw z PNO finansowany sg 4 preparaty IVIg: Kiovig,

Gammagard S/D, Pr|V|gen i lg VENA i do tych preparatow ograniczone zostato poréwnanie z IVIg w

auma%m@mf o BN HATA:

wszystkich tyc atow. W zwigzku z powyzszym, niki dla preparatow 1VIg doste

programie lekowym przedstawiono tgcznie — oznaczenie 1VIg (PL).

W przypadku leczenia szpitalnego rozliczanego w ramach JGP wyniki obliczen sg niezalezne od

stosowanego preparatu Ig. Wyniki poréwnania zaprezentowane zostaty w ponizszych rozdziatach.

5.3.1. Pierwszy rok terapii

5.3.1.1. Dane kosztowe z obwieszczenia

Catkowite koszty terapii preparatem HyQvia w pierwszym roku terapii wynoszg 126,69 tys. z,
preparatami IVIg w programie lekowym: 95,91 tys. zi, natomiast catkowite koszty terapii 1VIg

finansowanej w ramach LSzp w pierwszym roku leczenia wynoszga 162,90 tys zt. Terapia preparatem

aHTAIva' jest wmed..drozs@il—li;’rFAa atami I\&g w ﬂ amu

consulting consulting :onsulﬂng

jednoczes terapii IVIg (LSzp). Rozni tych kosztach w pierwszy

pomiedzy preparatem HyQvia i IVIg (PL) oraz HyQvia i IVIg (LSzp) wynosi odpowiednio 30,78 tys.
i -36,12 tys. z.

Tabela 31
Poréwnanie fSClg vs IVIg (program lekowy) i IVIg (leczenie szpitalne) — pierwszy rok terapii [zi]

Inkrementalne:
Inkrementalne:

Kategoria kosztowa  HyQvia (PL) IVig (PL) IVIg (LSzp) HyQuia vs IVig (PL) HyQvia vs IVIg
y 9 (LSzp)
Koszty leku 123 206 86 968 159 519 36 237 -36 313
Koszty podania 624 6 084 3380 -5 460 -2 756

Koszty kwalifikacji 325 325 0 0 325
Koszty 2532 2532 0 0 2532
monitorowania

Koszty catkowite 126 687 95910 162 899 30 777 -36 212

B\ HIA

consulting

B HTA

consulting

B HTA

consulting

Przy zatozeniu marzy*hurtowej 5% dla preparatu HyQvia, ¢ progowa za 1g fSClg w poréwnani

preparatami IVIg rozliczanymi w warunkach programu lekowego to 159,42 zi. W poréwnaniu z IVIg
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rozliczanymi w warunkach leczenia szpitalnego, cena progowa dla 1g fSClg wynosi 274,96 z. Cena
wyzsza niz aktualny limit finansowania moze by¢ faktycznie ceng progowg tylko w sytuacji, gdy limit
finansowania bedzie podniesiony. W przypadku zachowania aktualnego limitu finansowania w

ocenianej grupie, efektywna cena progowa nie istnieje.

Tabela 32.
Ceny progowe: poréwnanie fSCIg vs IVIg (program lekowy) i IVIg (leczenie szpitalne) — pierwszy rok terapii [zi]

Cena za progowa 1 g immunoglobuliny HyQvia vs IVIg (PL) HyQvia vs IVIg (LSzp)

owej =5%

274,96 -d.i

B HI

consulting

B\ HTA

consultin

5.3.1.2. Dane kosztowe producenta

Catkowite koszty terapii preparatem HyQvia w pierwszym roku terapii wynoszg 120,82 tys. z,
preparatami IVIg w programie lekowym: 95,91 tys. zt, natomiast catkowite koszty terapii 1VIg
finansowanej w ramach LSzp w pierwszym roku leczenia wynoszg 162,90 tys. zt. Terapia preparatem
HyQvia jest wiec drozsza niz terapia preparatami IVIg w ramach programu lekowego i jest
jednoczesnie tansza od terapii IVIg (LSzp). Réznica w catkowitych kosztach w pierwszym roku terapii
pomiedzy preparatem HyQvia i IVIg (PL) oraz HyQvia i IVIg (LSzp) wynosi odpowiednio 24,91 tys. zt
i -42,08 tys. z.

Tabela 33
Poréwnanie fSClg vs I\/‘Ig (program lekowy) i IVIg (leczenie szpitalne)‘— pierwszy rok terapii [zf]

L

Inkrementalne: a HTA

B\HT,

consul . consultin,
Kategoria kosztowa  HyQvia (PL) IVig (PL) IVIg (LSzp) Hylgl\(/rizTng/a;Ln(EbL) HyQE/ia vs)IVIg
LSzp
Koszty leku 117 338 86 968 159 519 30 370 -42 180
Koszty podania 624 6 084 3380 -5 460 -2 756
Koszty kwalifikacji 325 325 0 0 325
Koszty 2532 2532 0 0 2532
monitorowania
Koszty catkowite 120 820 95 910 162 899 24 910 -42 079

Ceny progowe za 1 g immunoglobulin dla poszczegdlnych poréwnan i zatozen dotyczacych naliczania

marzy hurtowej przedstawione zostaty w tabeli ponize;.

Przy zatozeniu, ze lek dostarczany bedzie bezposrednio przez Producenta do szpitali (marza
hurtowa = 0%), cena zbytu netto za 1 g immunoglobulin,{dla preparatu HyQvia, przy ktérym K9szt
oo ML - uaipiaicigatsios MBS WA Ao i o

iu z IVIg rozliczanymi w warun

B HI

consulti

B\ HTA

consulting

to,
167,39 zt. W po
fSCIlg wynosi odpowiednio 288,71 zt (przy marzy hurtowej 0%). Cena wyzsza niz aktualny limit

zenia szpitalnego, cena progow.

finansowania moze by¢ faktycznie ceng progowg tylko w sytuaciji, gdy limit finansowania bedzie
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podniesiony. W przypadku zachowania aktualnego limitu finansowania w ocenianej grupie, efektywna

cena progowa nie istnieje.

Tabela 34.
Ceny progowe: poréwnanie fSCIg vs IVIg (program lekowy) i IVIg (leczenie szpitalne) — pierwszy rok terapii [zi]
Cena za progowa 1 g immunoglobuliny HyQvia vs IVIg (PL) HyQvia vs IVIg (LSzp)
Wyznaczana przy zatozeniu marzy hurtowej = 0% 167,39 288,71
Cena zbytu netto dla ceny z wniosku 212,50
BM\HIA BM\HIA B\HIA BHIA
5.3.2. Kolejne latalterapii

5.3.2.1. Dane z obwieszczenia

Catkowite koszty terapii preparatem HyQvia w kolejnym roku terapii wynoszg 125,74 tys. z,
preparatami IVIg w programie lekowym: 95,58 tys. zt, natomiast catkowite koszty terapii IVig
finansowanej w ramach LSzp w pierwszym roku leczenia wynoszg 162,90 tys. zt. Terapia preparatem
HyQvia jest wiec drozsza niz terapia preparatami IVIg w ramach programu lekowego i jest
jednoczesnie tansza od terapii IVIg (LSzp). Réznica w catkowitych kosztach w pierwszym roku terapii
pomiedzy preparatem HyQuvia i IVlg (PL) oraz HyQvia i IVlg (LSzp) wynosi odpowiednio 30,15 tys. zt

i -37,16 tys. zh
Tabela 35. | | i
oréwnanie fSClg vs VI (pFOWKJ (leczenie szpitalng)'~ kolew o
B HT A =iy e - =B\ HTA
T, Inkrementalne: Inkrementalne:
kosz%owa HyQvia (PL) IVig (PL) IVIg (LSzp) HyQvia vs IVIg HyQvia vs IVIg
(PL) (LSzp)
Koszty leku 123 206 86 968 159 519 36 237 -36 313
Koszty podania 0 6 084 3380 -6 084 -3 380
Koszty
kwalifikacji 0 0 0 0 0
Koszty
monitorowania 2532 2532 0 0 2532
Koszty catkowite 125738 95 585 162 899 30 153 -37 161

Przy zatoZeniu marzy hurtowej 5% dla preparatu HyQvia, cena progowa za 1g fSCIlg w poréwnaniu z

preparatami IVIlg rozliczanymi w warunkach programu lekowego to 160,49 zi. W poréwnaniu z 1VIg

rozliczanymi w warunkach leczenia szpitalnego, cena progowa dla 1g fSClg wynosi 276,59 zt. Cena
j HTK/yzsza niz aktual@limitﬁwﬁmoze byc¢ faktycz‘%a cerﬁgﬂalixko wisytuaciji, gd@mit ﬂ HTA
‘ :onsulﬂlﬁn i 0 rﬁionygnng |a ﬂalnegdﬂnﬂ H ‘ consultin

na cena progowa nie istnieje.

ocenianej grupie, €
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-(rlaea?/l%?oeéowe: poréwnanie fSClg vs IVIg (program lekowy) i IVIg (leczenie szpitalne) — kolejny rok terapii [zi]
Cena za progowa 1 g immunoglobuliny HyQvia vs IVIg (PL) HyQvia vs IVIg (LSzp)
Wyznaczana przy zatozeniu marzy hurtowej = 0% 160,49 276,59
Cena zbytu netto dla ceny z wniosku 212,50

5.3.2.2. Dane kosztowe producenta

3 HTA: kolej% rOE(aHMo

preparatami [ : tomiast catkowite koszty

finansowanej w ramach LSzp w pierwszym roku leczenia wynoszg 162,90 tys. zt. Terapia preparatem

9,87 ty&fv zh, a HTA

consultin

HyQvia jest wiec drozsza niz terapia preparatami IVIg w ramach programu lekowego i jest
jednoczesnie tansza od terapii IVIg (LSzp). Réznica w catkowitych kosztach w pierwszym roku terapii

pomiedzy preparatem HyQuvia i IVlg (PL) oraz HyQvia i IVlg (LSzp) wynosi odpowiednio 24,29 tys. zt
i -43,03 tys. zh.

Tabela 37.
Poréwnanie fSClg vs IVIg (program lekowy) i IVIg (leczenie szpitalne) — kolejny rok terapii [zf]

Kategoria Inkrementalne: Inkrementalne:
K 9 HyQvia (PL) IVIg (PL) IVIg (LSzp) HyQvia vs IVig HyQvia vs IVig
osztowa
(PL) (LSzp)
Koszty leku 117 338 86 968 159 519 30 370 -42 180
Koszty podania 0 6 084 3380 -6 084 -3 380
Koszty

£ PR HTA ° < E\HTA

2 BR\HTA

consultin

Koszty
monitorowania

Koszty catkowite 119 871 95 585 162 899 24 286 -43 028

Ceny progowe za 1 g immunoglobulin dla poszczegdlnych poréwnan i zatozen dotyczgcych naliczania

marzy hurtowej przedstawione zostaty w tabeli ponize;.

Przy zatozeniu, Zze lek dostarczany bedzie bezposrednio przez Producenta do szpitali (marza
hurtowa = 0%), cena zbytu netto za 1 g immunoglobulin dla preparatu HyQvia, przy ktérym koszt
stosowania ocenianego preparatu jest taki sam jak koszt stosowania IVIg w programie lekowym to
168,52 zt. W poroéwnaniu z IVIg rozliczanymi w warunkach leczenia szpitalnego, cena progowa dla 1g
fSCIg wynosi 290,42 zt (przy marzy hurtowej 0%). Cena wyzsza niz aktualny limit finansowania moze

by¢ faktycznie ceng progowg tylko w sytuacji, gdy limit finansowania bedzie podniesiony. W

3 HTAzra zachowahia ameﬂfn"u finansowania v@ceniﬂj%ktyw cena progowa 3 HTA

consulting. consulting consulting consultin,
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-(rlaea?%?oséowe: poréwnanie fSClg vs IVIg (program lekowy) i IVIg (leczenie szpitalne) — kolejny rok terapii [zi]
Cena za progowa 1 g immunoglobuliny HyQvia vs IVIg (PL) HyQvia vs IVIg (LSzp)
Wyznaczana przy zatozeniu marzy hurtowej = 0% 168,52 290,42
Cena zbytu netto dla ceny z wniosku 212,50

5.4. Parametry infuzji

n@atl;la-é i "L{’ ji

Ig wigze sie z realnymi korzy$ciam

Ii@p!&l‘e W

fakt, ze terapia z zastosowaniem

kosztéw, zwraca u
pacjentdéw wynikajgcymi z ograniczenia liczby i czasu infuzji. W celu zobrazowania skali korzysci, jakie
uzyskujg w tym obszarze pacjenci, w tabeli ponizej przedstawione zostaty parametry infuzji u

pacjentow z badania Wassermann 2012 [9].

W poréwnywanych wartosciach zwraca uwage relacja median liczb miejsc infuzji. W przypadku fSClg:
jest to 1,09 miejsc infuzji na miesigc, w przypadku fSCIg: 21,43 miejsca infuzji na miesigc. To

zestawienie wyraznie obrazuje réznice jakosciowag pomiedzy poréwnywanymi terapiami.

Parametry infuzji fSClg i IVIg sg podobne — w tym przypadku réznica jakosciowa pomiedzy terapiami
wynika z faktu, ze leczenie z zastosowaniem fSClg mozna prowadzi¢ w warunkach domowych,

podczas gdy podanie IVIg wymaga pobytu w szpitalu.

T saiotyczsce i RN LT A < B\ HTA -

consultin

IVig SClg fSClg

Punkt koncowy
N Mediana (zakres) N Mediana (zakres) N Mediana (zakres)

Populacja ogélna

Czas trwania infuzji [godz.] 87 2,33 (0,92-6,33) bd bd 81 2,08 (0,83-4,68)

Maksymalna czgstos¢

infuzji IgG [ml/godz.] 87 200 (25-668) bd bd 81 300 (10-300)
Liczba infuzji 87 365° bd bd 81 1129°
Podawana objetosc¢/infuzje  bd 75-800 bd bd bd 91-648
31° 1,09 (1,1-1,4) 31° 21,43 (9,0-44,3) 30° 1,09 (1,0-3,5)
Liczba miejsc infuzji/mies.
56 1,09 (0,4-1,5) nd nd 51 1,09 (0,8-4,3)

Pacjenci bioracy wczesniej udzial w badaniu Wasserman 2011

Czas trwania infuzji

c cd c
[g0d2./3-4 tyg ] 31 2,65 (1-5) 31 1,24 (0,6-3,7) 31 2,36 (1-5)

Podawana objetoééli&&:zje ﬂ HGF A5_652

31 -d..', 22,63 HTA?:l 68,3 (6—71.&;%

consulting
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5.5.

Analiza ekonomiczna. Immunoglobuliny w leczeniu pierwotnych niedoboréw odpornosci

IVig SClg fSClg

Punkt koncowy
N Mediana (zakres) N Mediana (zakres) N Mediana (zakres)

Populacja ogélna

Liczba miejsc infuzji/infuzje 31 1 31 5 (2-10) 31 1,0 (1-2)

Maksymalna czgstos¢
infuzji 1I9G 31 198,83 (25-668)° 31 27,03 (8-30)° 31 244,66 (90-300)°
[ml/godz./miejsce infuzji]

a) Laczna liczba infuzji.

b) Pacjenci bioracy wczesniej udziat w badaniu Wasserman 2011.
) Srednia (zakres). 4,

God -d.“-r

consulting consulting

Podsumowanie

W tabeli ponizej przedstawiono zestawienie wynikébw analizy kosztow dla wszystkich

przeprowadzonych poréwnan.

Tabela 40.
Podsumowanie wynikéw analizy — dane z obwieszczenia [zf]
a - - Catkowite koszty Catkowite koszty ;

Poréwnanie Rok terapii interwencji komparatora Inkrementalnie

Poréwnanie HyQuia z Pierwszy rok terapii 126 687 126 687 0
SClg (PL) Kolejne lata terapii 125738 125738 0

Poréwnanie HyQuia z Pierwszy rok terapii 126 687 173 039 -46 352

SClg (LSzp) Kolejne lata terapii 125738 173 039 -47 301

6 687

via i‘ﬁ' PierﬂngfA

olejne lata terapii

ré

125

Pierwszy rok terapii 126 687 162 899

Poréwnanie HyQvia z
IVIg (LSzp)

Kolejne lata terapii 125738 162 899 -37 161

Podsumowanie wynikéw analizy — dane producenta [zi]

p . - Catkowite koszty Catkowite koszty .
Poréwnanie Rok terapii interwenciji komparatora Inkrementalnie
Poréwnanie HyQuia z Pierwszy rok terapii 120 820 120 820 0
SClg (PL) Kolejne lata terapii 119 871 119 871 0
Poréwnanie HyQuia z Pierwszy rok terapii 120 820 173 039 -562 219
SClg (LSzp) Kolejne lata terapii 119 871 173 039 -53 168
Pierwszy rok terapii 120 820 95910 24 910

Poréwnanie HyQvia z
IVIg (PL)

Kolejne lata terapii 119 871 95 585 24 286

sulting

IVIg (LSzp)

olejne lata terapii 119 871 162 899
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6. ANALIZA WRAZLIWOSCI

6.1. Scenariusze analizy wrazliwosci

W analizie wrazliwosci przedstawiono, w jakim zakresie mogg sie zmienia¢ wydatki ptatnika, jesli

zmianie bedg podlega¢ parametry, ktérych nie udato sie oszacowa¢ z wystarczajgcg precyzjg lub

3 HTRewno' ig. &5 3 HTA 5 3 HTA ‘ < 3 H:I:ﬁ

consulting consulting consulting

Ponizej w formie larycznej przedstawiono parame dlegajgce zmianie w poszczego

wariantach analizy wrazliwosci, wraz z zakresem zmian oraz ich uzasadnieniem.

Tabela 41.
Zestawienie wartosci parametrow uwzglednionych w analizie wrazliwosci

SEETETL ATEE [PEEEr Wartosé w analizie wrasliwosci ~ OPClaw arkuszu o ynienie
sz (domysina wartos¢) kalkulacyjnym
la Wozrost 0 1 kg
Masa ciata pacjentow e Masa ciata
1b (72,97 kg) Warto$¢ minimalna (63,60 kg) pacjenta Rozdz. 3.1
1c Warto$¢ maksymalna (75,85 kg)
SClg 0,088 g/kg
2a IVlg 0,309 g/kg
fSClg 0,309 g/kg
SClg 0,160 g/kg

2b 1Vlg 0,610 g/kg,

A aﬁ I_!mwm"g Ig 0,610 g/‘w, j HTA

consultin

B\ HT,

consulting 35 /k : Ij:ar\;vl.l(lgnfg na
2c ngCI g., 0.582 IVIg 0,464 podanie na kg Roz
' 9- b fSClg 0,464 g/kg masy ciata
SClg 0,108 g/kg
2d 1IVlg 0,604 g/kg

fSClg 0,604 g/kg

SClg 0,135g/kg;
2e IVIg 0,539 g/kg,
fSClg: 0,582 g/kg

6.2. Wyniki

6.2.1. Poréwnanie fSCIg (PL) ze SClg (PL) z SClg (LSzp)

W tabelach poniz

BNHTA

preparatéw Hy

;’zestawmne zostaiy wyn|k| analiz wra%hwosm dla obliczen przeprowadzanych w

"Obvws :onsulmg rzyalldn:‘r-sul'lns wdla g HTA

consultin,
Subcuvia) i obliczen przepro ych w oparciu o dane kosz

producenta tych preparatéw (bez marzy hurtowej).
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Tabela 42.

Wyniki analizy wrazliwosci dla poréwnania fSClg ze SClg (program lekowy) i SClg (leczenie szpitalne) — dane kosztowe

z obwieszczenia [zi]

Koszty catkowite interwencji

Wydatki inkrementalne

Cena progowa

Scenariusz fSClg vs fSClg vs
fSClg vs fSClg vs
fSCIg (PL)  SCIg (PL)  SClg (LSzp) SClg (PL)  SClg (L.Szp) ?"callrgz ;P5|330’ Srila?rg:asszog)'
Pierwszy rok terapii
Podstawowy 126 687 126 687 173 039 0 -46 352 212,50 292,45
la 128 375 128 375 175 225 0
o e

B\ HT,

consulting

69 ‘ Iting

47 131 546

179331

212,50

2a 74 160 83 760 117 460 -9 600 -43 300 241,36 342,69

2b 142 919 149 776 202 933 -6 857 -60 015 222,95 303,96

2c 109 637 147 947 200 565 -38 311 -90 929 289,19 394,52

2d 141 547 102 230 141 374 39 317 173 151,99 212,23

2e 136 543 126 687 173 039 9 857 -36 495 196,76 270,78

Kolejne lata terapii

Podstawowy 125 738 125 738 173 039 0 -47 301 212,50 294,08
la 127 426 127 426 175 225 0 -47 798 212,50 293,83

1b 109 920 109 920 152 559 0 -42 639 212,50 296,87

1c 130 598 130 597 179 331 0 -48 733 212,50 293,36

2a 73 211 82811 117 460 -9 600 -44 249 241,36 345,54
a HTA 241 970 BNVHTA -6:857 305,41

2c 146 998 200 56 -91 878 289,19

2d 140 598 101 281 141 374 151,99 213,69

2e 135594 125 738 173 039 9 857 -37 444 196,76 272,30
Tabela 43.

Wyniki analizy wrazliwosci dla poréwnania fSClg ze SClg (program lekowy) i SClg (leczenie szpitalne) - dane kosztowe

producenta [z{]

Koszty catkowite interwencji

Wydatki inkrementalne

Cena progowa

Seenariusz fSClg (PL)  SCIg (PL)  SClg (LSzp) éi%g(;,’f) S(f:slgc'(gl_g’: 5 S;(EEZP:L; S%EES:%,)
Pierwszy rok terapii
Podstawowy 120 820 120 820 173 039 0 52 219 212,50 307,07
1a 122 428 122 428 175 225 0 52 797 212,50 306,82
465 755 152.850 0. 2125 309,75,

B\ HT,

consulting

consulting

125 448

179

consulting
-53 883

212,50

2a 79 938 117 460 -46 666 241,36
2b 136 278 142 809 202 933 -6 531 -66 655 222,95 319,16
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Koszty catkowite interwencji Wydatki inkrementalne Cena progowa
Seenarisz fSClg (PL)  SCIg (PL)  SClg (LSzp) é?:%g(;f) SI:SIgCI(ng/zS 5 ngl(;]_l%PvLs), SCfZISgCEES\;IZSp),
marza 0% marza 0%
2c 104 581 141 068 200 565 -36 487 -95 984 289,19 414,25
2d 134 972 97 528 141 374 37 444 -6 402 151,99 222,85
2e 130 207 120 820 173 039 9 387 -42 832 196,76 284,32

Kolejne lata terapii

9871 308,79,

consulting

-53 746 212,

1b 104806 152 559 -47 753 212,50 311,72
1c 124 499 124 499 179331 0 -54 832 212,50 308,03
2a 69 845 78 989 117 460 -9 143 -47 615 241,36 362,82
2b 135 329 141 860 202 933 -6 531 -67 604 222,95 320,68
2c 103 632 140 119 200 565 -36 487 -96 933 289,19 416,24
2d 134 023 96 579 141 374 37 444 -7 351 151,99 224,38
2e 129 258 119 871 173 039 9 387 -43 781 196,76 285,91

T AN warunkach Iecz%ia szpﬁgnnﬁ&:zenie w systemi%GP). a HT A

consulting

Wyniki analizy wrazliwosci ze wzgledu na mase ciata pacjenta sg spdjne z wynikami analizy
podstawowej: koszt terapii fSClg i SClg jest taki sami w warunkach programu lekowego. Terapia w

programie lekowym z zastosowaniem fSCIg jest natomiast tansza niz terapia z zastosowaniem SClg

consulting consulting

Analiza wrazli zeprowadzona w odniesieniu kowania preparatow immuno

wskazuje, ze nie mozna ignorowa¢ niepewnosci wynikow podstawowych analizy. Dawka fSClg
powigzana zostata w analizie z dawka 1VIg (leki podawane sg z rowng czestoscig), w zwigzku z czym
scenariusze zmieniajgce relacje pomiedzy dawkami IVIg i SClg (a wiec rownoczesnie fSCIg i SCIg)
charakteryzujg sie odmienng oceng optacalnosci od wariantu podstawowego (w ktérym skumulowana
w jednostce czasu dawka fSCIg i SClg jest taka sama). W scenariuszu, w ktérym réznica dawek fSClg
i SClg jest najwieksza na korzys¢ fSCIg, terapia z zastosowaniem preparatu HyQvia jest tansza niz
terapia z zastosowaniem preparatu SClg w warunkach programu lekowego o 38,31 tys. zt rocznie w
wariancie z naliczaniem marzy hurtowej i 36,49 tys. zt rocznie w wariancie bez naliczania marzy
hurtowej W scenariuszu, w ktérym relacja dawek zmienia sie w stosunku do zatozeh podstawowych
najbardziej na korzy$¢ SClg, terapia fSClg w warunkach programu lekowego jest natomiast
odpowiednio o 39,32 tys. zt i 37,44 tys. zI rocznie drozsza niz terapia SClg. Jednoczesnie — we

wszystkich rozwazanych scenariuszach terapia fSClg w warunkach programu lekowego jest tansza

SClg rﬂicza@ﬂ?ﬂA‘]GP czyn#%znicggﬂfﬁied zczegolhymi

consulting consulting

udziesieciu tys. zt rocznie.

izt

wariantami stanowi poréwnanie przy
réznicy dawek pomiedzy SClg i IVIg w wariancie z obliczaniem marz, niewielka réznica na korzys

terapii SClg w systemie JGP (173 zt) dotyczy jednak tylko pierwszego roku terapii.
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6.2.2. Poréwnanie fSCIg (PL) z IVIg (PL) z IVIg (LSzp)

W tabelach ponizej zestawione zostaty wyniki analiz wrazliwosci dla obliczerr przeprowadzanych w
oparciu o dane z obwieszczenia Ministra Zdrowia [2] (przy uwzglednieniu marzy hurtowej dla
preparatu HyQvia) i obliczen przeprowadzonych w oparciu o dane kosztowe od producenta tych

preparatéw (bez marzy hurtowe;j).

Tabela 44.
Wyniki_analizy wrazliwosci dla poréwnania fSClg_(PL) z IVIg (pﬁ)fram lekowy) i IVIg (leczenie szpitalne) — “gane

3 HT oszto obwieszczghia [zt

consul

B\ HTA

consultin

Koszty catkowite interwenc;ji/CER Wydatki inkrementalne Cena progowa
Seenarisz fsClg (PL)  IVig (PL)  IVIg (LSzp) fsg'g(‘P"Ls) I\‘;%C('ES"ZSP ) |fvs|g|?P\S |\;EC(ES\$),
marza 5% marza 5%
Pierwszy rok terapii

Podstawowy 126 687 95910 162 899 30777 -36 212 159,42 274,96

la 128 375 97 102 165 085 31274 -36 709 159,29 274,96

1b 110 869 84 744 142 419 26 125 -31 550 160,80 274,93

1c 131 547 99 340 169 191 32 206 -37 644 159,06 274,96

2a 74 160 58 832 94 890 15 328 -20 730 166,42 274,83

2b 142 919 107 367 183 914 35551 -40 996 158,32 274,98

2c 109 637 83 874 140 823 25762 -31 186 160,93 274,93

2d 141 547 106 399 182 139 35 148 -40 592 158,40 274,98

" 2e 3;1',36 543=l 9.5 2]_.2_ " 162 899 494,634 :—gﬁ 35.5_._ " 147,61 254ﬂ9

.‘\‘ I-!,:!:f Kolejne lata terapii .‘\\ I-!,:!:ﬁ
Podstawowy ‘38 95 585 162 899 “ -37 161 160,49 276,

la 127 426 96 777 165 085 30 650 -37 658 160,35 276,57
1b 109 920 84 419 142 419 25501 -32 499 162,04 276,81
1c 130 598 99 015 169 191 31582 -38 593 160,10 276,54
2a 73211 58 507 94 890 14 704 -21 679 168,29 277,68
2b 141 970 107 042 183914 34 927 -41 945 159,27 276,42
2c 108 688 83 549 140 823 25138 -32 135 162,18 276,83
2d 140 598 106 074 182 139 34 524 -41 541 159,36 276,44
2e 135594 95 585 162 899 40 010 -27 304 148,61 256,11

B HTA < B\HITA < B\HITA < I\ HTA
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Tabela 45.
Wyniki analizy wrazliwosci dla poréwnania fSClg (PL) z IVIg (program lekowy) i IVIg (leczenie szpitalne) — dane
kosztowe producenta [zf]

Koszty catkowite interwencji/CER Wydatki inkrementalne Cena progowa
Scenariusz fSClg vs fSClg vs
fsClg (PL)  IVig (PL)  IVig (LSzp) I\S/f;'g(’P‘l’_s) I\‘;Isgc('fs"zsp , Mg (PL),  IVig (LSzp)
marza 0% marza 0%
Pierwszy rok terapii
Podstawowy 120 820 95910 162 899 24910 -42 079 167,39 288,71
la 122 428 97 102 165 085 25 326 -42 657
, < , s

B\ HT,

consulting

5

consultin

48 169 191 167,01

2a 70 794 58 832 94 890 11 962 -24 096 174,74 288,57
2b 136 278 107 367 183914 28 911 -47 636 166,24 288,73
2c 104 581 83874 140 823 20707 -36 242 168,98 288,68
2d 134 972 106 399 182 139 28 573 -47 167 166,32 288,73
2e 130 207 95910 162 899 34 297 -32 692 154,99 267,32

Kolejne lata terapii

Podstawowy 119871 95 585 162 899 24 286 43028 168,52 290,42
la 121 479 96 777 165 085 24 702 43 606 168,37 290,40
1b 104 806 84 419 142 419 20 387 37613 170,14 290,65
1c 124 499 99 015 169 191 25 484 44 692 168,10 290,37
2a 69 845 58 507 94 890 11338 25 045 176,71 291,56
‘ - ‘
3 HTA 435 29NFHTFA & 28287 290425 a HT.A

140 82 170,29

2d 134 023 106 074 182 139 167,33

2e 129 258 95 585 162 899 33673 -33 641 156,04 268,91

Wszystkie scenariusze analizy wrazliwosci potwierdzajg wnioski z analizy podstawowej: terapia z
zastosowaniem fSClg jest istotnie drozsza niz terapia z zastosowaniem 1Vlg w warunkach programu
lekowego, jest jednak jednoczesnie tansza niz terapia z zastosowaniem IVIg przy zatozeniu
rozliczania tego swiadczenia w ramach systemu JGP. Wyniki poszczegdlnych scenariuszy wskazujg
jednak na szeroki zakres mozliwych kosztow prowadzenia terapii u konkretnych pacjentéw (dla
réznych mas ciata i dawek immunoglobulin). Poniewaz dawka fSClg zostata powigzana w analizie z
dawkg IVIg, warianty w ktérych zmieniane sg wzajemne relacje 1Vlg i SClg nie wptywajg istotnie na
wyniki inkrementalne dla tego poréwnania.

BHIA @ “ BHIA @ ¢ BHIA @ “ B HIA
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WALIDACJA

Analiza minimalizacji kosztéw, kiérg przeprowadzono nie wymagata konstrukcji modelu choroby.
W aplikacji obliczeniowej, ktora jest czescig niniejszego opracowania ograniczono sie do wyznaczenia
kosztéw terapii przy zastosowaniu poszczegolnych interwencji. W zwigzku z powyzszym walidacja

odelu w ramach @iejSﬁmea nie ma zastosg!yania_\ HTA &L
‘ consulting .‘ consulting

prowadzaniem danych oraz s

Jednoczesnie, ujawnienia btedéw zwigzanycC
obliczeh przeprowadzono systematyczne testowanie aplikacji obliczeniowej. Przeanalizowano wyniki
symulacji przy zatozeniu skrajnych wartosci parametréw. Sprawdzono kod zrédiowy pod katem
btedéw syntaktycznych oraz przetestowano powtarzalno$¢ wynikdéw przy uzyciu réwnowaznych

wartosci parametrow wejsciowych. Wszystkie btedy wykryte podczas walidacji wewnetrznej zostaty
poprawione.

HIA — B\ HTA £ B\ HTA e

consulting consulting

consulting consulting
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8. PODSUMOWANIE | WNIOSKI

Wyniki analizy dla poréwnania fSCIg (PL) z SClg (PL) i SCIg (LSzp)

Wyniki oceny ekonomicznej

B\ HTA £ E\HTA

“r"Eatko i preparatem HyQvia |

przypadku uwzgledni

<  B\HTA

consulting

ramie lekowym sg ro

consultin

ia cen uwzgledniajgcych marze hurtowe 126,69 tys. zt w pierwszym ro
terapii i 125,74 tys. zt w kolejnych latach terapii, natomiast w przypadku uwzglednienia danych
kosztowych Producenta: 120,82 tys. zt w pierwszym roku terapii i 119,87 tys. zt w kolejnych latach
terapii. W tych kwotach odpowiednio 123,21 tys. zt (w przypadku uwzgledniania marzy) 117,34 tys. zt

(w przypadku pominiecia marzy hurtowej) to koszt preparatéw immunoglobulin.

Terapia SCIlg w warunkach leczenia szpitalnego (JGP) wigze sie z kosztem 173,04 tys. zt rocznie
i jest drozsza od leczenia preparatem HyQvia w warunkach programu lekowego — tgcznie o0 46,35 tys.
zt rocznie w pierwszym roku stosowania fSClg i 47,30 tys. zt w kolejnych latach terapii w przypadku
uwzglednienia cen zawierajgcych marze hurtowe oraz o 52,22 tys. zt rocznie w pierwszym roku
stosowania fSCIg i 53,17 tys. zt w kolejnych latach terapii w przypadku uwzglednienia danych
kosztowych producenta.

B\ HTA. < B\HITA

consulting
Cena progowa preparatu HyQvia w zestawieniu z preparatem SCIlg rozliczanym w warunkac

B\ HTA

consulting consultin,

programu lekowego w przeliczeniu na 1g jest identyczna z proponowanym kosztem za 1 g przy

proponowanych cenach preparaty HyQvia (212,50 z).

Cena progowe preparatu HyQvia w zestawieniu z SClg 1VIg rozliczanymi w ramach systemu JGP sg
wyzsze niz ceny proponowane we wniosku o refundacje. Cena wyzsza niz aktualny limit finansowania
moze by¢ faktycznie ceng progowg tylko w sytuacji, gdy limit finansowania bedzie podniesiony. W
przypadku zachowania aktualnego limitu finansowania w ocenianej grupie, efektywna cena progowa

nie istnieje.
Jednokierunkowe analizy wrazliwosci

Wyniki anallzy wrazliwosci ze wzgledu na mase, ciata pacjenta sg spdjne z wynlkaml anallzy

.‘\\ HTm od kosﬁ"tera@ ko, |V\7‘1Waru®b‘!mm

programie leko astosowaniem fSCIg jest nato Asza niz terapia z zastosowanli

consulting

w warunkach leczenia szpitalnego (rozliczenie w systemie JGP).
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Analiza wrazliwosci przeprowadzona w odniesieniu do dawkowania preparatéw immunoglobulin
wskazuje, ze nie mozna ignorowa¢ niepewnosci wynikow podstawowych analizy. W scenariuszu, w
ktérym réznica dawek fSClg i SCIg jest najwieksza na korzys¢ fSClg, terapia z zastosowaniem
preparatu HyQvia jest tansza niz terapia z zastosowaniem preparatu SClg w warunkach programu
lekowego o niemal 40 tys. zt rocznie, natomiast scenariuszu, w ktérym relacja dawek zmienia sie w
stosunku do zalozen podstawowych najbardziej na korzys¢ SClg, terapia fSCIg w warunkach
programu lekowego jest o blisko 40 tys. zt rocznie drozsza niz terapia SClg. Wyniki analizy

wrazliwosci potwierdzajg, ze terapia fSClg w warunkach programu lekowego jest tansza niz terapia

= . . “' .
zem’ | wariaftami

Wyniki analizy dla poréwnania IVIg (PL) z IVIg (LSzp)

Wyniki oceny ekonomicznej

W wariancie z uwzglednieniem marzy hurtowej, catkowite koszty terapii preparatem HyQvia w
pierwszym i kolejnym roku terapii wynoszg odpowiednio 126,69 tys. zt i 125,74 tys. zt, natomiast w
wariancie z pominieciem marzy hurtowej:odpowiedniol120,82 tys. zt i 119,87 tys. zt. Koszty terapii
preparatami IVIg w programie lekowym: odpowiednio 95,91 tys. zt i 95,58 tys. zt, natomiast catkowite

koszty terapii IVIg finansowanej w ramach LSzp niezaleznie od etapu leczenia wynoszg 162,90 tys. zt

rocznie.

z naliczaiem

pia prepwtamm/ﬁ:"&/arian '

tys.ﬁ w kSléjnych 1a

ierwszym roku terapii i 0 24,29 tys.

wariancie bez naliczania marzy hurtowej : 0 24,91 tys. z
rocznie w kolejnych latach leczenia. Jednoczeénie terapia z zastosowaniem preparatu HyQvia jest
tansza od terapii 1VIg (LSzp). Réznica w catkowitych kosztach w pierwszym roku terapii pomiedzy
preparatem HyQvia i IVIg (LSzp) wynosi w wariancie z naliczaniem marzy hurtowej 36,12 tys. zt w
pierwszym roku i 37,16 tys. zt w kolejnych latach, natomiast w wariancie pominiecia cen hurtowych
zgodnie z deklaracjg producenta - pierwszym roku terapii -42,08 tys. zt, a w kolejnych latach:

-43,03 tys. zt

Cena progowa

W przypadku poréwnania fSClg z IVIg podawanymi w ramach programu lekowego, w zaleznosci od
etapu terapii i przyjetej marzy hurtowej cena zbytu netto za 1 g fSClg miesci sie w zakresie 159,42 zi—
168,52 zt, jest wiec pizsza, niz koszt 1 g fSClg przy cenie ;;aproponowanejfrzez Producenta (212,50
b g I-:lo:!:ﬁ b g I-:lonsulﬂng b
W przypadku poréwnania fSClg ze SCIg rozliczanymi w ramach systemu JGP, w zaleznosci od etapu

terapii i przyjetej marzy hurtowej cena zbytu netto za 1 g fSClg miesci sie w zakresie 274,96 z—
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290,42 zt, jest wiec wyzsza, niz koszt 1 g fSCIg przy cenie zaproponowanej przez Producenta
(212,50 zt netto za 1 g 1g).

Jednokierunkowe analizy wrazliwosci

Wyniki analizy wrazliwosci sg spdjne z wynikami analizy podstawowej. W kazdej z przeprowadzonych
analiz zachowana zostata relacja pomiedzy kosztem terapii preparatem HyQvia i Subcuvia oraz

kosztami terapii dla preparatu HyQvia i SClg (LSzp). Jednoczesnie rdznice w wartosciach

ezwzglednych uz&%klwaﬂmﬁgéln warianta&n wsm,l.mres realnych koﬁéw

erapil — em ﬂywdms Inego da nkrefnych pacjentéw —

WhniosKki

Zgodnie z wynikami niniejszej analizy leczenie pacjentéw z populacji docelowej z zastosowaniem
preparatu HyQvia wigze sie z identycznym kosztem z perspektywy NFZ jak leczenie z zastosowaniem
preparatu Subcuvia w warunkach programu lekowego. Terapia z zastosowaniem preparatu HyQvia

jest natomiast drozsza niz leczenie preparatami IVlg dostepnymi w programie lekowym.

Jednoczesnie, terapia z zastosowaniem preparatu HyQvia w ramach programu lekowego jest tansza

niz stosowanie terapii SClg lub IVIg zgodnie z wyceng wtasciwg dla rozliczen w ramach systemu JGP.

Nalezy zwrdci¢é uwage, ze faktyczna ocena optacalnosci powinna by¢ przeprowadzana z poziomu

pojedynczych paCJentow i konkretnych stosowanych u nich dawek — w anaI|2|e wrazliwosci wykazano

HTAe oscﬁibd pa( sch‘émato@ #sze
consulting :onsulﬂng :onsulﬂng
wnioskowanie Inosci poszczegdlnych interwe

Cho¢ analiza przeprowadzona zostata jako analiza minimalizacji kosztéw, nalezy zwrdci¢ uwage, ze
zastosowanie fSClg w miejsce SClIg i IVIg przynosi pacjentom dodatkowe korzysci. W poréwnaniu z
IVIg terapia z zastosowaniem fSCIlg wigze sie z mozliwoscig podawania leku samodzielnie przez
pacjenta w domu (brak koniecznosci hospitalizacji zwigzanej z wlewem dozylnym Ig), natomiast w
poréwnaniu ze SCIg terapia fSClg charakteryzuje sie wielokrotnie mniejszg liczbg iniekcji. W badaniu
Wasserman 2012 [9], mediana miesiecznej liczby iniekcji dla fSClg wyniosta 1,09, natomiast dla SClg:
21,43.

W tym kontekscie, kluczowy wynik analizy, to wskazanie na brak réznic w kosztach przy
stosowaniu fSClg i SClg w programie lekowym. Oznacza to, ze dodatkowe korzysci uzyskiwane
przez pacjentdw nie wigzg sie z dodatkowym kosztem z perspektywy ptatnika publicznego. Przy

objeciu flnansowanlem preparatu HyQvia przy zak’fadanej w analizie cenie, pacjenci w Polsce beda

4 )
nowoajulﬁ refero JFH'%S %’é w
(79% chorych w wieku 214 Iat; y wypehili odpowiedni kwestio

preferowato kontynuacje leczenia fSClg nad 1VIg lub SCIg) przy zachowaniu kosztéw identycznych jak

badaniach kliniC

w przypadku obecnie refundowanego leczenia.

HTA Consulting 2014 (www.hta.pl) Strona 63

B\ HTA

consultin

B\ HTA

consultin

B\ HTA

consulting



9.

Analiza ekonomiczna. Immunoglobuliny w leczeniu pierwotnych niedoboréw odpornosci

OGRANICZENIA
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6.

Analize minimalizacji kosztéw przeprowadzono przy uwzglednieniu wynikéw przeprowadzonej
analizy klinicznej. W zwigzku z tym wszelkie ograniczenia analizy klinicznej sg tez ograniczeniami

niniejszej analizy.

'czeniacrd:“"analiza META ektow z&wotmﬂwmny

: e
trakcie térapii

i :onsulﬂn? ' :onsulﬂng.
uwagi na wyniki analizy ekty zdrowotne i ewentua

niepozgdane uznano za pomijalne w niniejszej analizie jako elementy nierdznicujgce.

W analizie nie uwzgledniono wplywu poprawy komfortu pacjentéw z PNO, stosujgcych preparaty
fSCIg w warunkach domowych, na ich jako$¢ zycia zwigzang ze zdrowiem. Nie odnaleziono
danych pozwalajgcych skwantyfikowac¢ wiekszg wygode stosowania terapii na skali uzytecznosci

stanoéw zdrowia.

Stosowane wielkosci dawki preparatow okreslono na podstawie badan klinicznych. Badania te
zostaty zidentyfikowane w ramach przegladu literatury przeprowadzonego na potrzeby analizy

klinicznej. Rzeczywiste zuzycie lekow moze sie rozni¢ od tego uwzglednionego w analizie.

W analizie zrezygnowano z uwzgledniania kosztow utylizacji niewykorzystanej czesci leku. Z uwagi
na duze zréznicowanie wielkosci pojedynczych dawek w dostepnych opakowaniach ocenianych

preparatéw, pozwalajgce na optymalny dobor opakowan stosowanego leku, przyjete postepowanie

najpram@@pod(mwa wyni -analizy.,d};", 3 HTA . 2k

consulting consulting

gledniono wylgcznie koszty nie zwigzane z wydatkami p

poréwnywane interwencje, podanie lekéw, edukacje pacjentéw rozpoczynajgcych terapie domowg
fSClg lub SClg, kwalifikacje i monitorowanie terapii. Nie wzieto pod uwage ewentualnych
dodatkowych kosztow lub oszczednosci zwigzanych z prowadzeniem terapii. Biorgc pod uwage
zatozenie o rownej efektywnosci i bezpieczenstwie, nieuwzglednione kategorie kosztowe nalezg do

kosztéw wspdlnych i nie wplywajg na inkrementalne wyniki przeprowadzonej analizy.

Obliczenia analizy przeprowadzono niezaleznie od limitu finansowania, przy uwzglednieniu

catkowitych kosztdw ocenianych preparatéw stosowanych w leczeniu dorostych z PNO.

W analizie nie uwzgledniono ewentualnego wzrostu produktywnosci pacjentéw dorostych

stosujgcych terapie Ig z zastosowaniem preparatéow fSClg lub SClg w warunkach domowych.

. . 0

B\ HTA
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B\ HTA

consultin
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10. DYSKUSJA

Celem analizy ekonomicznej byta ocena optacalnosci finansowania normalnej immunoglobuliny z
rekombinowana ludzkg hialuronidazg do podawania podskérnego w poréwnaniu z preparatami SClg i

IVIg dostepnymi obecnie w ramach programu lekowego dla dorostych pacjentow z pierwotnymi
B\HI

iedoborami odpornosci. e e
iTA = " BS\HTA = BS\HTA = BS\HTA
Analiza ekonom ostata poprzedzona i przeprow w oparciu o wyniki analizy kli .
Terapia immunoglobulinami nalezy do terapii substytucyjnej, w zwigzku z tym jej stosowanie przez

pacjentow z PNO jest konieczne. [6]

Zgodnie z wytycznymi leczenia PNO wszystkie dostepne produkty lecznicze typu SClg i IVIg nalezy
traktowaé jako rownowazne pod wzgledem efektywnosci leczenia [31-33, 36] Nie zidentyfikowano
przy tym zalecen, w ktorych odniesiono by sie rowniez do stosowania fSClg (terapia zarejestrowana

zostata do obrotu na terenie Unii Europejskiej w maju 2013 roku).

Istotnym aspektem wynikajgcym z rozszerzenia programu lekowego o preparat HyQvia jest
umozliwienie pacjentom dorostym leczenia w warunkach domowych z zastosowaniem preparatu o
wygodnym sposobie podania. Preparat HyQvia podawany jest raz na 3-4 tygodnie, tj. z

czestotliwoscig, ktéra do tej pory charakteryzowata wylgcznie preparaty z grupy IVlg. Poza

cji, preparat.HyQvia ma dodatkowo te przewage nad preparatem

Ig, ze jego podanie jest wygodni

ogramczemem CZ&tOSCI iniek

preparatem z gru~

opakowan jednostkowych leku. Dorosty pacjent o $redniej masie ciata przy okreslonych w analizie

B\ HTA

consultin

dzieki temu, ze wykorzystuje sie

dawkach potrzebuje ok. 6 opakowan preparatu Subcuvia na jedno podanie leku, podczas gdy w
przypadku terapii z zastosowaniem preparatu HyQvia wystarczyé mogg mu 2 opakowania leku.
Przewaga preparaty HyQvia w zakresie wygody podania jest jeszcze bardziej wyrazna w zestawieniu
z preparatami IVlg, w ktérych przypadku przyjecie leku wymaga hospitalizacji, a wiec istotnie

ogranicza zwyktg aktywno$¢ pacjentow.

Poparciem tezy o wygodzie stosowania poszczegélnych terapii sg wyniki badan preferencji pacjentow:
79% chorych w wieku =14 lat, ktérzy wypeili odpowiedni kwestionariusz preferowato kontynuacje
leczenia fSClg nad IVIg lub SClg. Wiekszos$¢ pacjentow byta bardzo zadowolona z terapii fSClg
w odniesieniu do czestotliwosci podania, liczby wktué na miesigc, czasu poswieconego na leczenie w

miesigcu, tatwosci podania, mozliwosci samodzielnego podania i dostosowania leczenia do plany

.‘\\ HTNnia, ogolnej wygodﬂyl m(ﬁ ania nadzordberso@ﬂ?ﬁQo_ i -d..', 3 HTA

Czynniki te — cho¢

o obrazujg preferencje pacjentéw —"hie wptywajg w sposob istotny na ja

zycia wynikajgcg ze stanu zdrowia. Wyniki analizy klinicznej sugeruja, ze wszystkie rozwazane terapie
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w tym samym stopniu wptywajg na stan zdrowia pacjentow, dzieki poréwnywalnych skutecznosci i
profilowi bezpieczenstwa. W zwigzku z zatozeniem braku réznic w efektywnosci terapii, ocena
optacalnosci zostata przeprowadzona w oparciu o analize minimalizacji kosztéw. Nalezy przy tym
zauwazyé, ze choé ocena efektéw klinicznych ma w przypadku oceny danej terapii znaczenie
absolutnie kluczowe, to terapie dajgce te same efekty kliniczne mogg by¢ i sg w analizowanym
przypadku w rzeczywistosci — réznie odbierane przez pacjentéow. Czynniki te trudno jest uwzglednié¢ w
spos6b bezposredni w analizie optacalnosci, bowiem mozliwosé okreslenia ich ekonomicznego
wymiaru jest ograniczona. Jednoczesnie — kontekst analizy optacalnosci w ocenianym przypadku bez

ia tycﬁ-' czy@ TA)ze etny. Wrekszs( ” mozé-'sn,e

przektadac n spotprace pacjenta i w dals kwencji — na poprawe wyni

Mozliwo$¢ samodzielnego stosowania terapii w domu, bez koniecznosci hospitalizacji to z kolei
znaczne ulatwienie w zakresie codziennych aktywnosci, w tym — pracy zawodowej, a wiec

potencjalnie — moze przynies¢ w obszarze kosztow posrednich.

W kontekscie jednakowych kosztéw ponoszonych na terapie fSCIlg i terapie SCIg w programie
lekowym, Swiadomos¢ istnienia realnej — cho¢ trudnej do skwantyfikowania w wymiarze QALY -
réznicy pomiedzy poréwnywanymi terapiami pozwala na wysnucie wniosku, ze terapia fSClg jest
terapig bardziej optacalng niz terapia SClg (wiecej korzysci dla pacjenta przy tym samym koszcie
terapii).

Trudniej oceni¢ optacalno$¢ terapii fSClg w poréwnaniu z IVlg. Cho¢ wyniki bezposredniego
poréwnania kosztow terapii z zastosowaniem preparatu HyQvia wskazujg, ze terapia z
wykorzystanlem tego leku jest drozsza niz terapla z wykorzystamem innych preparatow dostepnych w

oiﬁéczn & ogér redBi H Tdteie

e przynosi ze sobg nowe lecze wydaje sie by¢ uprawnione.

ro

uprzednio korz

Niepewnos¢ w zakresie oceny optacalnosci jest zwiekszana przez niepewnos¢ dotyczacg dawkowania
lekéw. Dawki preparatéw immunoglobulin sg dobierane indywidualnie, a ich zakres jest szeroki, co
implikuje istotne réznice w kosztach terapii poszczegdlnych pacjentéw. W rozwazanych wariantach
dawkowania — opartych o dane z badan klinicznych — znalazty sie takie parametry zuzycia lekéw, przy
ktérych terapia z zastosowaniem fSCIg jest zaréwno wyraznie tansza, jak i drozsza niz terapia SClg w
warunkach programu lekowego. Ostateczna ocena opfacalnosci powinna by¢ zatem przeprowadzana

z poziomu konkretnych pacjentoéw i ich indywidualnych schematéw dawkowania.

Nalezy przy tym zwréci¢ uwage, ze terapia z zastosowaniem preparatu HyQvia jest wyraznie tansza
niz stosowanie immunoglobulin dowolnego typu w ramach leczenia szpitalnego. Jednakze — poniewaz

Swiadczenia podania immunoglobulin w ramach leczenia szpitalnego najprawdopodobniej nie sg juz

obecnie lub w naj%szej przxszioéci nie bedg praktykg w jﬁrapii pacjentéw _zlyopulacji doceloweju
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ZGODNOSC Z MINIMALNYMI WYMAGANIAMI

Tabela 46.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan dla analizy ekonomicznej okreslonych w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku

Wymaganie

Rozdziat / Strona / Tabela

consulting

Informacje zawarte
najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i spos

§2.

consulting

ch muszg by¢ aktualne na dzien ztozeni , CO

finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

consylting .
ane w Zakrésie sku
bezpieczenstwa, cen oraz poziom
i sposobu finansowania ocenianych
technologii sg aktualne na dzien ztozenia
wniosku

§ 5.1 Analiza ekonomiczna zawiera:

analize podstawowg

Rozdz. 4, str. 39

analize wrazliwo$ci

Ro0zdz.6, str. 55

przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych (...)

Rozdz.14.2, str. 79

§ 5.2 Analiza podstawowa zawiera:

zestawienie oszacowan kosztéw i wynikdw zdrowotnych wynikajacych
z zastosowania  wnioskowanej technologii oraz  poréwnywanych
technologii opcjonalnych (...)

nd.

oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
0 jakos¢, wynikajgcego z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym
refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowang technologig

nd.

B\ HTA

consulting

oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, wynikajacego
7 astapieniaﬁhnolo it ong! tym T

j h, wniosk n8|d

, 0 ktorym mowa w p?(t 2;

consulting

oszacowanie ceny" zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej
koszt, o ktorym mowa w pkt 2, a w przypadku braku mozliwosci
wyznaczenia tego kosztu — koszt, o ktérym mowa w pkt 3, jest réwny
wysokosci progu, o ktérym mowa w art. 12 pkt 13 ustawy;

nd.

zestawienia tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan (...)

Rozdz. 3, Tabela 4, Tabela 5, Tabela 7,
Tabela 10, Tabela 15,

wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan

()

Rozdz. 4.1, str. 39

dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtérzenie wszystkich kalkulacji
i oszacowan (...)

Dokument elektroniczny, umozliwiajgcy
powtoérzenie wszystkich kalkulacji i
oszacowan stanowi zatgcznik do niniejszej
analizy

§53

W przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych pomigdzy technologig
wnioskowang a technologig opcjonalng, dopuszcza sie przedstawienie
oszacowania roznicy pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej
a kosztem stosowania technologii opcjonalne;j (...)

Rozdz.5, str. 42

wnioskowanej, przy kto

§5.4

enie oszacowania ceny zbytu
réznica, o ktérej mowa w ust. 3, jest ro

zamiast przedstawienia oszacowania, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 4.

Rozdz.5, str. 42

HTA Consulting 2014 (www.hta.pl)

Strona 71

B\ HTA

consultin

dowanyc[: %QIT\AO/E)S HTA ) -d.‘ﬁr 3 HTA

consultin

B\ HTA

consulting



Analiza ekonomiczna. Immunoglobuliny w leczeniu pierwotnych niedoboréw odpornosci

Wymaganie Rozdziat / Strona / Tabela
§5.5
Jezeli  wnioskowane  warunki 1. z uwzglednieniem proponowanego nd
objecia  refundacjg  obejmujg instrumentu dzielenia ryzyka :
instrumenty dzielenia ryzyka (...)
oszacowania i kalkulacje (...)

2. bez uwzglednienia proponowanego

powinny  byé  przedstawione ; ) .
instrumentu dzielenia ryzyka

w nastepujgcych wariantach:

nd.

§56

oszacowanie ilorazu | kosztu

—— b owania whnigskowaneg

.‘\ I-!,:!:A < mrmﬁno iko rowotnys I-!:!:A
uzyskanyc tow

stosujgcych ang

technologie, wyrazonych jako liczba

lat zycia skorygowanych o jakos$¢, a

w przypadku braku mozliwosci

wyznaczenia tej liczby — jako liczba

lat zycia

<  BBR\HITA

consultin

nd.

Jezeli zachodzg okolicznosci,
o ktérych mowa w art. 13 ust. 3
ustawy, analiza ekonomiczna
zawiera:

2. oszacowanie ilorazu kosztu
stosowania technologii opcjonalnej i
wynikdw zdrowotnych uzyskanych nd.
u pacjentow stosujgcych
technologie opcjonalng (...)

3. kalkulacje ceny zbytu netto
wnioskowanej  technologii, przy
ktorej wspotczynnik, o ktérym mowa
w pkt 1, nie jest wyzszy od zadnego
ze wspotczynnikow, o ktérych mowa
w pkt 2.

nd.

§5.7

Jezeli horyzont wtasciwy dla analizy ekonomicznej w przypadku technologii
whnioskowanej przekracza rok, oszacowania ( powmny zostaé przeprowadzone

uwzgl eniem roc: stopy; ysokosci5% dla kos i3,5 ng, .d_{, —_—
:onsum m :onsulﬂng - ﬁ :onsulﬂng &g I-:lo:!:ﬁ

§558

Jezeli wartosci (...) obejmujg oszacowania uzytecznosci stanéw zdrowia, analiza
ekonomiczna musi zawiera¢ przeglad systematyczny badan pierwotnych nd.
i wtérnych uzytecznosci stanéw zdrowia (...).

§ 5.9 Analiza wrazliwosci zawiera:

1. okre$lenie zakreséw zmiennosci wartosci wykorzystanych do uzyskania

i Rozdz.6.1, str. 55
oszacowan

2. uzasadnienie zakreséw zmiennos$ci Rozdz.6.1, str. 55

3. oszacowania (...) uzyskane przy zatozeniu wartosci stanowigcych
granice zakreséw zmienno$ci (...) zamiast warto$ci uzytych w analizie R0zdz.6.2, str. 55
podstawowej

§ 5.10 Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwoch wariantach:

1. z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkéw publicznych

Rozdz. 2.5, str. 21
2.z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze i&'{odkéw publicznych i $wiadczeniobiorcy

3 HT;‘ Al ——— N A Som Vi ——— A ik 3 HTA

consul consulting

Oszacowania, o.ktoryc"w‘a w ust. 2.pkt 1—4, dokonywane sg w Mnme Rozdz. 2.6, str. 21 ‘

czasowym wiasciwym dla analizy ekonomiczne;.
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Wymaganie Rozdziat / Strona / Tabela

§5.12

Do przegladdw, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3 i ust. 8, stosuje sie przepisy § 4 ust. Rozdz. 14.2 str. 79
3pkt3i4. oTme

§ 8. Analizy, o ktorych mowa w §1, muszg zawiera¢:

1. dane bibliograficzne wszystkich  wykorzystanych publikacji, z
zachowaniem stopnia szczegotowosci umozliwiajgcego jednoznaczng

identyfikacje kazdej z wykorzystanych publikacji;
Rozdz. 11, str. 67

2. wskazanie ‘
zegolnosciys'‘aktow Y dan
.‘\\ l-!:!:é Bpublikowanych bad ‘le!,%zi

nd. — nie dotyczy

innych Zrédet informacji zawartych w analizach, w

: osobowyf:lwv&autorés HT A

consulting

consultin

B\ HTA < BR\HTA < B\HTA = BB\ HTA

consulting consulting

B\ HTA < BR\HTA < B\HTA < BB\ HTA

consulting consulting
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14. ANEKS

14.1. Wyniki dodatkowych obliczen analizy

W ramach dodatkowych obliczen analizy oszacowano koszty stosowania w ramach programu

lekowego dla dorostych pacjentéw z PNO dla wszystkich preparatéow przy zatozeniu, ze bylyby one

3 HTR pacjentow dom Hm zachgwaniu ichgicen 3 HTA

consulting consulting consultin,

14.1.1. Koszty lekéw

W ramach programu lekowego lg finansowane sg w obrebie dwdch grup limitowych: 1066.0 —
Immunoglobulinum humanum oraz 1066.1 — Immunoglobulinum humanum subcutaneum. W ponizszej
tabeli zestawiono dane dotyczace kosztéw preparatow objetych finansowaniem w ramach programu
lekowego uwzglednione w ramach dodatkowych obliczen analizy. Dla preparatéw ocenianych

w niniejszej analizie zastosowano ceny przedstawione w rozdziale 3.3.1.

Tabela 47.
Ceny wszystkich preparatéw Ig objetych finansowaniem w ramach obowigzujacego PL

Koszt za opakowanie  Koszt za 1 g substancji

Nazwa, postac i dawka leku
CHB Limit CHB Limit

B\ HT{ IVig [ ) HT.A
FLEBOGAMMAMr do infuzji, 50 mg/ml, 1 fiol. a 100N2,25 2 85050zt 19845z 170,

FLEBOGAMMA DIF, roztwor do infuzji, 50 mg/ml, 1 fiol. a 200 ml 1984,50z 1701,00z 198,45zt 170,10 zt
FLEBOGAMMA DIF, roztwor do infuzji, 50 mg/ml, 1 fiol. a 400 ml 3969,00zt 3402,00zt 198,45zt 170,10 zt
FLEBOGAMMA DIF, roztwér do infuzji, 50 mg/ml, 1 fiol. a 50 ml 496,13 zt 425,25 zt 198,45 zt 170,10 zt
FLEBOGAMMA DIF, roztwor do infuzji, 100 mg/ml, 1 fiol. a 100 ml 1984,50z 1701,00z 198,45zt 170,10 zt
FLEBOGAMMA DIF, roztwor do infuzji, 100 mg/ml, 1 fiol. a 200 ml 3969,00zt 3402,00zt 198,45zt 170,10 zt
FLEBOGAMMA DIF, roztwor do infuzji, 100 mg/ml, 1 fiol. a 50 ml 992,25 zi 850,50 zt 198,45 zt 170,10 zt
Ig VENA, roztwor do infuzji, 50 g/l, 1 fiol. a 20 ml 209,79 zt 170,10 zt 209,79 zt 170,10 zt
Octagam (5% 10g), roztwoér do infuzji, 10 g/200ml, 1 but. a 200 ml 258552z 1701,00z 258,55zt 170,10 z
Octagam (5% 2,5g), roztwor do infuzji, 2,5 g/50ml, 1 but. a 50 mi 646,38 zt 425,25 zt 258,55 zt 170,10 zt
Octagam (5% 5g), roztwér do infuzji, 5 g/100ml, 100 ml 1292,76 zt 850,50 zt 258,55 zt 170,10 zt

Octagam 10% (100 ml, 10g), roztwér do infuzji, 100 mg/ml, 1 but. a

100 ml 258552z 1701,00zt 258,55 zt 170,:10 zt

i)
bt

Al ik
£ £

consulting

y

B\ HTA

consulti

71,01? 3 402:96"%

Octagam 10% (20ml, 2g), roztwér do infuzji, 100 mg/ml, 1 but. a 20

mi 517,10 zt 340,20 zt 258,55 7t 170,10 zt
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Koszt za opakowanie  Koszt za 1 g substancji

Nazwa, postac i dawka leku
CHB Limit CHB Limit

Octagam 10% (50ml, 5g), roztwér do infuzji, 100 mg/ml, 1 but. a 50 1292764 85050 zt 258,55 7t 170,10 zt

ml
fala)rl\f:.o(gelgl))ulm P, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 g, 1020602 1020602zt 170,10zt 170.10 2t
SClg
Hizentra, roztwoér do wstrzykiwan, 0,2 g/ml, 1 fiol. a 5 ml 239,27 zt 239,27 zt 239,27 zt 239,27 zt
. . T - 4 ol n (78 ; 239,28 zt
; g %28
BNH]/ : B\ HTA

.2 g/mi. 1Hol.a 95710 2F

Gammanorm, roztwér do wstrzykiwan, 165 mg/ml, 1 fiol. a 10 ml 453,60 zt 397,61 zt 274,91 zt

CHB - cena hurtowa brutto

14.1.2. Pozostate koszty

W ramach dodatkowych obliczen niniejszej analizy uwzgledniono analogiczne wartosci kosztowe, jak
w analizie podstawowej, przy uwzglednieniu finansowania immunoglobulin w ramach programu

lekowego dla pacjentéw z PNO.

J

consultin

B\HTA = B\HIA = B\HIA .

consulting consulting consulting

B\ HTA

B\HTA = B\HIA = B\HIA = B\HIA

consulting consulting consulting consultin,
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14.1.3. Wyniki

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono wyniki dodatkowych obliczen analizy.

Tabela 48.
Wyniki analizy dla poszczegélnych opakowan

Koszty podania Koszty catkowite

Opakowanie Koszty leku NOEZAY NGz
ﬂ HT Pierwszy rok  Nastepne lata el e monitorowania Pierwszy rok Nastepne lata
[ 1 t)
consul
Vg
Kiovig 1 g, 1 fiol. a 10 ml 86 968 zt 6 084 zt 6 084 zt !25 zt 2532z 95910 zt 95 585 zt
Kiovig 100 mg/ml, 1 fiol. a 25 ml 86 968 zt 6 084 zt 6 084 zt 325zt 2532z 95910 zt 95 585 zt
Kiovig 59, 1 fl. a 50 ml 86 968 zt 6 084 zt 6 084 zt 325z 2532z 95910 zt 95 585 zt
Kiovig 100 mg/ml, 1 fiol. a 100 ml 86 968 zt 6 084 zt 6 084 zt 325 zt 2532z 95910 z 95 585 zt
Kiovig, roztwoér do infuzji, 20 g, 1 fiol. a 200 ml 86 968 zt 6 084 zt 6 084 zt 325 zt 2532z 95910 z 95 585 zt
Kiovig 30 g, 1 fiol. a 300 ml 86 968 zt 6 084 zt 6 084 zt 325zt 2532z 95910 zt 95 585 zt
Gammagard S/D 5 g, 1fiol. z prosz. + 1 rozpuszczalnik 86 968 zt 6 084 zt 6 084 zt 325 zt 2532z 95 910 zt 95 585 zt
FLEBOGAMMA DIF 50 mg/ml, 1 fiol. a 100 ml 86 968 zt 6 084 zt 6 084 zt 325zt 2532z 95910 zt 95 585 zt
FLEBOGAMMA DIF 50 mg/ml, 1 fiol. a 200 ml 86 968 zt 6 084 zt 6 084 zt 325z 2532z 95910 zt 95 585 zt
FLEBOGAMMA DIF 50 mg/ml, 1 fiol. a 400 ml 86 968 zt 6 084 zt 6 084 zt 325z 2532z 95910 zt 95 585 zi
FLEBOGAMMA DIF 50 mg/ml, 1 fiol. a 50 ml 86 968 zt 6 084 zt 6 084 zt 325zt 2532z 95910 zt 95 585 zi
FLEBOGAMMA DIF 100 mg/ml, 1 fiol. a 100 ml 86 968 zt 6 084 zt 6084 zt | 325z 2532z 95 910,z 95 585 zi
ik ik AR VAR
B\HIA ook . ) = B HIA
‘ consulting . s Jng ‘ ing Iting

FLEBOGAMMA DIF /ml, 1 fiol. a 50 ml t 6 084 zt 6 084 zt 25 zt 2532z 959 95 585 zi
Privigen 100 mg/ml, 1 fiol. a 50 ml 86 968 zt 6 084 zt 6 084 zt 325z 2532z 95910 zt 95 585 zi
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Koszty podania

Koszty catkowite

ClpelieniEriz Ky B 8 kw‘;?i?izlgcji mon}?tg?;\tzania ;
Pierwszy rok  Nastepne lata Pierwszy rok Nastepne lata

Privigen 100 mg/ml, 1 fiol. a 100 ml 86 968 zt 6 084 zt 6 084 zt 325 zt 2532z 95910 zt 95 585 zt
Privigen 100 mg/ml, 1 fiol. a 200 ml 86 968 zt 6 084 zt 6 084 zt 325 zt 2532z 95910 zt 95 585 zt
Privigen 100 mg/ml, 1 fiol. a 25 ml 86 968 zt 6 084 zt 6 084 zt 325 zt 2532z 95910 zt 95 585 zt
Ig VENA 50 g/l, 1 fiol. a 50 ml + zest. do infuzji 86 968 zit 6 084 zt 6 084 zt 325zt 2532z 95910 zt 95 585 zi
Ig VENA 50 g/l, 1 fiol. 2 20 ml 86 968 zt 6 084 zt 6 084 zt 325zt 2532zt 95910 zt 95 585 zi
g VENA50 g/l, 1 fiol.i@OO m| d=megg. o0 it Zi sggas zt 6.084 zt 95 91%&

B\ H1/

:onsulﬁrig r.onfulﬁl:\s

g VENAT ml + zest. do infuzji

Iting

-
95 585 Zf

Octagam (5% 10g) 10 g/200ml, 1 but. a 200 ml 86 968"zt 6 084 zt 6 084 zt 2532zt 95910 zt 95 585 zi
Octagam (5% 2,5g) 2,5 g/50ml, 1 but. a 50 ml 86 968 zt 6 084 zt 6 084 zt 325 zt 2532z 95910 z 95 585 zt
Octagam (5% 5g) 5 g/100ml, 100 ml 86 968 zt 6 084 zt 6 084 zt 325 zt 2532z 95910 z 95 585 zt
Octagam 10% (100 ml, 10g) 100 mg/ml, 1 but. a 100 ml 86 968 zt 6 084 zt 6 084 zt 325 zt 2532z 95910 z 95 585 zt
Octagam 10% (200ml, 20g) 100 mg/ml, 1 but. a 200 ml 86 968 zt 6 084 zt 6 084 zt 325zt 2532zt 95910 zt 95 585 zi
Octagam 10% (20ml, 2g) 100 mg/ml, 1 but. a 20 ml 86 968 zt 6 084 zt 6 084 zt 325zt 2532z 95910 zt 95 585 zi
Octagam 10% (50ml, 5g) 100 mg/ml, 1 but. a 50 ml 86 968 zt 6 084 zt 6 084 zt 325zt 2532zt 95910 zt 95 585 zi
Sandoglobulin P 6 g, 1 but. (6 g) 86 968 zt 6 084 zt 6 084 zt 325 zt 2532z 95910 z 95 585 zt
SClg
Subcuvia 0,16 g/ml, 10 ml 117 338 zt 624 zt 0z 325z 2532z 120 820 z 119871 z
Hizentra 0,2 g/ml, 1 fiol. a 5 ml 122 333 z 624 zt 0z 325zt 2532z 125815 zt 124 866 zt
Hizentra 0,2 g/ml, 1 fiol. a 10 ml 122 336 zt 624 zt 325zt 2532z 125 817 zt 124 868 zt
BB HTA:cugipaiy 5220 B HTA i 15550 . B HLIA me izt BEEIA -
fSClg
HyQvia 100 mg/ml roztwér do infuzji do podania 117 338 24 624 7t 0zt 325 74 253224 120 820 zt 119 871 24

podskornego, 1 fiol. 25 ml + 1 fiol. 1,25 mi
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Koszty podania

Koszty catkowite

. K K
Opakowanie Kosztyleku Pierwszy rok  Nastepne lata kwa(I)i?izlgcji monitgfé\tﬂ)’lania Pierwszy rok Nastepne lata
D akarmone 1 fol 20 ml 1 frol. 3.8 i o 117 338 2 624 2t 0z 325 21 25322 120 820 24 119 871 24
:gg:;z:noé’ggﬂ";}'c;f’f%?;ldf :’}Igijisdrglmda“ia 117 338 zt 624 zt 0zt 325 zt 2532zt 120 820 zt 119 871 zt
HyQvia 100 mg/ml roztwér do infuzji do podania 117 338 24 624 7t 0z 325 74 25322 120 820 zt 119 871 z4

podskoérnego, 1 fiol. 200 ml + 1 fiol. 10 ml

HyQvia 100
odsko

consulting

mg/ml roztwér do infuzji do podania
o, 1 fiol. wml + 5

consulting

<  BB\HTA

consulting

consulting

117/338 zt
&Ej

J

624 zt

0zt

consulting

<  B\HTA

consulting

u£« 325 zt

2532 zt

consulting

<  B\HTA

consulting

120 820 2t 119 871 zt

consulting
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14.1.4. Wnioski

Koszty leczenia z zastosowaniem |VIg dla NFZ w przypadku ich dostepnosci w programie lekowym

bytyby takie same niezaleznie od wyboru preparatu.

Koszty terapii z zastosowaniem SCIg sg najnizsze w przypadku stosowania preparatu Subcuvia.

14.2. Przeszukanie systematyczne analiz 4,,ekonomiczr3i(ch dotyczq%ch

@HTA&M ooy =1 gy

W celu odnalezienia analiz ekonomicznych dotyczgcych rozwazanego problemu zdrowotnego tj.

B\ HTA

consultin

leczenia immunoglobulinami pacjentéw z pierwotnym niedoborem odpornoéci przeszukano baze
Pubmed, bazy ISPOR (International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research),
CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health), NICE (National Institute for Health
and Care Excellence), SMC (Scottish Medicines Consortium), oraz rejestr analiz ekonomicznych
CEAR (Cost-Effectiveness Analysis Registry).

Do analizy witgczone zostaty wszystkie opracowania spetniajgce kryteria dotyczgce interwenciji,
metodyki oraz uwzgledniajgce przynajmniej jeden z wymienionych ponizej punktow koncowych i
niespetniajgce zadnego z kryteriow wykluczenia. Strategie wyszukiwania nie zawieraty ograniczen na
populacje (a wiec przeglad wykonany byt zarobwno w odniesieniu do populacji wskazanej we wniosku,

jak i dowolnej szerszej populacji, w kt(’)rej stosowana moze by¢ oceniana interwencja). Strategie nie

3 HTAawier onadt dnyﬂ a intepwencije becﬁpe km erweqngiji oceniaﬁ. 3 HTA

consulting consulting :onsulﬂng consultin,

14.2.1. Kryteria wtaczenia badan do przegladu analiz ekonomicznych

Interwencja

Utatwione podanie immunoglobuliny ludzkiej normalnej podawanej podskornie z rekombinowang

ludzka hialuronidazg (fSCIg).

Punkty koncowe

o Koszty lekéw lub réznice w kosztach lekéw
e Koszty catkowite terapii lub réznice w kosztach catkowitych terapii
¢ Informacje o wykorzystanych zasobach

QALY lub roz plce QALY

pomiedzy pordwnywanym graplaml n
R HIA RHIA = BB\ HIA < B\ HIA
Wartosci ws ynnikéw CER, CUR, ICER lub IC
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Metodyka analiz

W przegladzie systematycznym uwzglednione zostang dowolne opracowania zawierajgce ocene

ekonomicznych aspektow prowadzenia terapii lub opisujgce modelowanie przebiegu choroby.

Przeszukania przeprowadzono w dniach 18 lutego 2015 roku. Zastosowang strategie przeszukania w
bazie Medline przedstawiono w Tabela 49, strategie w pozostatych bazach znajdujg sie w kolejnych
tabelach (Tabela 51 —Tabela 52).

lt Al 5
BNHTA, = BMHIA = B\HIA = B\HIA
Strategia wys: liz ekonomicznych dotyczacyc G w bazie Medline

L.p. Zapytanie / stowo kluczowe wl}iﬁizkbéiv
#11 (#1 and #10) 0
#10 (#8 OR #9) 37

#9 (HyQvia OR fSClg) 2

#8 (#6 AND #7) 37

#7 (recombinant human hyaluronidase OR rHuPH20) 170
#6 (#2 OR #3 OR #4 OR #5) 790 852
#5 "immune globulin” 3519
#4 "human immunoglobulin” 3785
#3 "subcutaneous immunoglobulin” 159
#2 (immunoglobulin OR immunoglobulins OR "immunoglobulin“[MeSH Term]) 790 019

3 I-!,:!:./‘ economicd:bR eccmgiﬂmdnics conomic_@o;gm%m?ﬁt" O .d:,‘, 3 I.!:!:ﬁ
OR "cost minimization" OR cost- R "cost effectiveness" OR cost-

#1 utility O t utility" OR “decision tree” OR "Markov mo R “DES” OR "discrete event 904
simulation" OR "discrete-event simulation" OR "economic review" OR "cost analysis" OR "costs
analysis" OR "pharmacoeconomic evaluation" OR “pharmacoeconomic model" OR
"pharmacoeconomic models"

Data wyszukania: 18 lutego 2015 roku

Tabela 50.
Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dotyczacych leczenia fSCIG w bazie DARE

L.p. Zapytanie / stowo kluczowe wlg;ﬁizlfée;v
#5 (#4 OR #5) 0
#4 (HyQvia OR fSClg) 0
#3 (#1 AND #2) 0
#2 (recombinant human hyaluronidase OR rHuPH20) dls

i ; ; 6 ; il
3 I-!’:!:Il‘ #1 B v (‘mﬂmQR |mm:@lobullns Q&u‘nmunthIA = 627, 3 I_!’:!:ﬁ
Data wyszukania:19 lutego 2015 roku

) ) a
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Tabela 51.

Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dotyczacych leczenia Ig pacjentéw z PNO zastosowana w bazach CEAR,
SMC, CADTH, NICE i PBAC

L.p. Zapytanie / stowo kluczowe CEAR SMC CADTH NICE

#1 Immunoglobulin OR immunoglobulins 20 16 13 47

Data wyszukania: 19 lutego 2015 roku

Tabela 52.
Strategia wyszukiwanial analiz ekonomicznych dotyczacych Ieczenia“!g pacjentéw z PNO zastosowana w bazie ISPOR

s

MNHT - N HTA
.‘\ consulIIN Zapytanie / stowo kluczowe L|c_zb'a .‘\ consultin
wynikow
#1 l Immunoglobulin or immunoglobuIiHs 45 I

Data wyszukania: 19 lutego 2015 roku

W wyniku przeprowadzonego przeszukania bazy Medline, bazy DARE rejestru CEAR, baz ISPOR,
CADTH, NICE, oraz SMC odnaleziono tgcznie 141 publikacji (razem z powtarzajgcymi sie tytutami).
Selekcja opracowan na podstawie tytutdbw i abstraktow (lub petnych dokumentéw w przypadku
opracowan publikowanych na stronach SMC, NICE i CADTH w sytuacji, gdy nie posiadaty one
abstraktdéw) pozwolita stwierdzi¢, ze dotychczas nie opublikowano zadnych opracowan kosztowych,
analiz ekonomicznych lub modeli dla ocenianej interwencji. (ani w populacji docelowej, ani w dowolnej
szerszej populacji). Na ponizszym rysunku (Rysunek 1) przedstawiono doktadny schemat selekcji
odnalezionych prac.

BHIA @ ¢ BHIA @ ¢ BHIA @ “ BHIA

consulting consulting consulting consultin,

BHIA @ “ BHIA @ ¢ BHIA @ “ B HIA

consulting consulting consulting consultin,
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Rysunek 1.
Schemat QUOROM selekcji badan odnalezionych w ramach przegladu systematycznego dotyczacego analiz
ekonomicznych dla leczenia immunoglobulinami pacjentéw z pierwotnym niedoborem odpornosci

141 pozycji
odnaleziono w wyniku przeszukania
elektronicznych baz informacji
medycznej
(w tym powtarzajace sie tytuty)

B\ HTA o <  B\HTA

consulting consultin,

B\ HTA o <  BB\HTA

consulting consulting

0 pozycji
zakwalifikowano do dalszej analizy
na podstawie petnych tekstow

W zwigzku z brakiem opracowan dotyczgcych ekonomicznych aspektéow zastosowania fSCIg, w tabeli
ponizej przedstawiono podsumowanie wynikdw przeglagdu odnalezionych analiz ekonomicznych
wykonanego w ramach analizy ekonomicznej dla SClg i IVIG w 2013 roku [1]. Podsumowanie to
uzupetnione zostato o charakterystyke opracowania Gerth 2014, na ktére zwrécono uwage w pismie
otrzymanym przez firme Baxter z Ministerstwa Zdrowia (pismo znak MZ-PLR-4610-916(3)/DD/15 z
dnia 16 lutego 2015 roku)

Zwraca uwage, ze we wszystkich poza jedng analizg zastosowano w ocenie optacalnosci

@ H T Avoszgzagdlnych sthategii @M}-ﬁfh minimélizac aéHa'Akze wszystkich @ HTA

consulting consulting consultin,
opracowani skazujg, ze terapia domo zystaniem SClg jest tansza

prowadzona w szpitalu z wykorzystaniem IVIg.

B\ HTA <  B\HTA <  B\HTA = B\HTA

consulting consulting consulting consultin,
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Tabela 53.
Odnalezione analizy ekonomiczne dotyczace rozwazanego problemu zdrowotnego p przeglad systematyczny SClg vs IVig 2013
Sposob Panstwo,
Autor, rok Populacja Interwencje modelowania, Egeréf)(\jvm Perspektywa Wyniki d s?(tt;)r?t?)wa
typ analizy y analizy y
Pacjenci z 1. SClgw domu Kanada, platnik Koszty inkrementalne opieki pielegniarskiej
Gerth 2014 [37] nledobore}ml 2. IVIgw szpitalu CMA 1 rok publiczny . Brak
odpornosci 1vs 2. -2 603 CAD (1. rok), -2 948 CAD (kolejne lata)
- | Koszty inkrementalne (3 lata) |
: rosli : Ig w domu ! Kanada 1
~ Martin ; ﬁ H'ISA : @A \% & al-cla
g I.!:!:A No ‘ .:onsulﬂngw g Pt:!:ﬁ 3 :o:rgﬁ «
Francia Koszty catkowite (1 rok)
Pacjenci z 1. SClg w domu Ubezpiecjzénie
Beauté 2010 [39] 2. IVigwdomu CMA 1 rok . 1. 25275€ Brak
PNO . spoteczne i
3. IVIg w szpitalu - 2. 19807€
pacjent 3. 26880€
Koszty catkowite, dorosli (1 rok)
.. Pacjenci z 1. SClgwdomu Niemcy, ptatnik
Hogy 2005 [40] PNO 2. IVig ambulat. CMA 1 1ok publiczny 1. 14893€ Brak danych
2. 31027€
Sredni koszt roczny
1. IMIg w szpitalu
Lo 2. IVIg w szpitalu . Szwecja, 1. 3204%
Gardulf 1995 [41] Pagﬁ'g' z 3. SClg w szpitalu obfear\?vzrggne - ptatnik 2. 14124 % Brak danych
4.  IMIg w domu v publiczny 3. 4656%
5. SCig w domu 4. 13224 %
5. 3096%
. Koszty catkowite w pierwszym roku
Ducruet 2013 Pacjenci z 1. IVIgw szpitalu Badanie ) Kanjgl?ézpr:atplk Brak
[42] PNO 2. SClgw domu retrospektywne p ac.en%’ 1. 6055 CAD
pacy 2. 3578 CAD

0 0 1 ; 1
B\ HTA =  BR\HTA =  B\HTA = <  B\HTA
‘ consulting iz ‘ . consF@) ‘ :onsulﬂngKana consulting

Membe 2008 2. IVigwdomu 1. 21033CAD Brak
3.

1 rok
IVIg w szpitalu 2. 20302 CAD
3. 23038 CAD

publi;:zny
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Sposéb Panstwo,
Autor, rok Populacja Interwencje modelowania, ':gggsvm Perspektywa Wyniki d s?(tc())rft%wa
typ analizy y analizy y
Koszt catkowity (1 rok)
1. 19433 CAD
2. 20065 CAD
3. 21273CAD
ALY
-, 1. IVIgwdomu . Q
Membe 2008 [44] Doros_l_l na 2. SClg wdomu Mol Markowa, 1 rok Kanada_, platnik Brak danych
terapii Ig . CUA publiczny 1. 0,659
3. IVIg w szpitalu > 0675

B HTA -

consulting

B\ HTA

consulting

<  BB\HTA

consulting

:onsulﬂr&ER

2.vs 1.39500 $
3. vs 1. Zdominowany

a) opracowanie dotgczone do wynikéw przeglagdu systematycznego z 2013 roku, na podstawie pisma znak MZ-PLR-4610-916(3)/DD/15 z dnia 16 lutego 2015 roku

B\ HTA <

consulting

B\ HTA

consulting

£ E\HIA =

B\ HTA

consulting consulting
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14.3. Parametry aplikacji obliczeniowej

Tabela 54.
Wartosci parametrow przyjete w obliczeniach
Parametr Wartos¢ domysina Analiza wrazliwosci Opis
Koszt_Arm1l 229,50 Brak domysinych ustawien analizy wrazliwosci Koszt 1 grama Ig podawanego podskérnie w PL (Subcuvia)
Koszt_Arm2 170,10 Brak domysinych ustawien analizy wrazliwosci Koszt 1 grama Ig podawanego dozylnie w PL (Kiovig)
Koszt_Arm3 170,10 Brak domysInych ustawien analizy wrazliwosci

Koszt 1 grama Ig podawanego dozylnie w PL (Gammagard)

312N rak doman

nych usta\nﬁﬁ analj R Ii

Brak domysinyci

alizy wrazliwosci

dgzszt 1 m go pods ie w ram‘déh LSz;ﬂ

1 grama |Ig podawanego przez wlew W8

«

Kwal_IVIg_JGP 0,00 Brak domys$inych ustawien analizy wrazliwo$ci
Jednorazowy koszt kwalifikacji do leczenia Ilg w ramach JGP
Kwal_SClg_JGP 0,00 Brak domysinych ustawien analizy wrazliwosci
Kwal_IVIg_PL 325,00 Brak domysInych ustawien analizy wrazliwosci
Kwal_SClg_PL 325,00 Brak domysInych ustawien analizy wrazliwosci Jednorazowy koszt kwalifikacji do leczenia Ilg w ramach PL
Kwal_fSClg_PL 325,00 Brak domysinych ustawien analizy wrazliwosci
Mon_IVIg_JGP 0,00 Brak domysinych ustawien analizy wrazliwosci
Roczny koszt monitorowania terapii Ilg w ramach JGP.
Mon_SClg_JGP 0,00 Brak domysInych ustawien analizy wrazliwosci
Mon_IVig_PL 2532,40 Brak domysInych ustawien analizy wrazliwosci Roczny koszt monitorowania terapii Ilg w ramach PL.
Mon_SClg_PL 2532,40 Brak domysInych ustawien analizy wrazliwosci Roczny koszt monitorowania terapii Ilg w ramach PL.
Mon_fSClg_PL 2532,40 Brak domysinych ustawien analizy wrazliwosci Roczny koszt monitorowania terapii Ilg w ramach PL.
Pod_IVIlg_JGP 260,00 Brak domysinych ustawien analizy wrazliwosci Jednorazowy koszt podania Ig przez wlew w ramach LSzp.
Pod-SClg_JGP Ig podskérnego w ramach LSz

consulting

Pod_SClg_PL

Brak domysinych ustawie alizy wrazliwosci

consulting

owy koszt podania Ig podskérnie w ramach

Pod_fSClg_PL

Brak domysInych ustawien analizy wrazliwosci

Jednorazowy koszt podania Ig podskérnie w ramach PL (fSCIg).
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Parametr Wartos¢ domysina Analiza wrazliwosci Opis
Nauk_SClg_PL 624,00 Brak domysInych ustawien analizy wrazliwosci Catkowity koszt zwigzany z naukg podawania SClg w warunkach domowych.
Nauk_fSClg_PL 624,00 Brak domysInych ustawien analizy wrazliwosci Catkowity koszt zwigzany z naukg podawania fSClg w warunkach domowych.
Lpod_IVig 13,00 Brak domysInych ustawien analizy wrazliwosci Roczna liczba podan 1VIg.
Lpod_SClg 52,00 Brak domysInych ustawien analizy wrazliwosci Roczna liczba podan SClg.
Lpod_fSClg 13,00 Brak domysInych ustawien analizy wrazliwosci Roczna liczba podan fSClg.
Dawk_1IVIg 0,54 0,309-0,610 Dawka Ig na podanie przez wlew w gramach na kilogram masy ciata.

consulting

DawkK

MarzaHB

o,ossﬁmo

consulting

Dawka I@a pod

consultin

™ . 9
odanie podskérne w gramack

Brak domysInych ustawien analizy wrazliwosci

oko$¢ marzy hurtowej dla preparatéw firmy Baxter.

MasaCiala

63,60-75,85

Srednia masa ciata pacjenta.

B\ HTA

consulting

consulting consulting

consulting

HTA Consulting 2015 (www.hta.pl)

Strona 86



