Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr215/2014 z dnia 7 lipca 2014 r.
w sprawie oceny leku Subcuvia (kod EAN: 5909990420490)
we wskazaniu: leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci (PNO)
u pacjentow dorostych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Subcuvia, roztwor do wstrzykiwan, 0,16 g/ml 10 ml, kod EAN: 5909990420490,
we wskazaniu: leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci (PNO) u pacjentow
dorostych, w ramach

i wydawanie go pacjentom bezptatnie, w ramach
proponowanego programu lekowego, pod warunkiem istotnego obnizenia ceny
leku.

Rada uwaza za zasadne udostepnienie w ramach programu lekowego,
obejmujgcego osoby doroste, wszystkich immunoglobulin refundowanych
w ramach programu lekowego dla dzieci.

Uzasadnienie

Umiarkowanej jakosci dowody naukowe potwierdzajqg skutecznosc
immunoglobulin podawanych dozylnie i podskdrnie w leczeniu PNO u pacjentow
dorostych. Zaréwno dozylne, jak i podskdrne podanie immunoglobulin zapewnia
ochrone przed ciezkimi infekcjami bakteryjnymi u pacjentow z PNO. Obie drogi
podania charakteryzujq sie akceptowalnym profilem bezpieczenstwa. Dostepne
dowody naukowe nie pozwalajq na wskazanie jednoznacznej przewagi jednej
formy podania leku nad drugg, poza opisywanqg poprawqg komfortu Zycia,
zwigzang z mozliwosciq podjecia przez chorych terapii w warunkach domowych
w przypadku podskdornego podawania leku. Narodowe i miedzynarodowe
towarzystwa naukowe rekomendujq stosowanie immunoglobulin u chorych
z PNO, uznajqc jednoczesnie aktualnie dostepne preparaty immunoglobulin
za rownowazne. Lek jest refundowany w czesci krajow europejskich, jednak
w tylko jednym o podobnym do Polski poziomie PKB per capita.

Refundacja leku w Polsce wigze sie z duzymi wydatkami ptfatnika publicznego.
Analizy farmakoekonomiczne wskazujg na to, Ze refundacja leku w ramach
programu lekowego bedzie, w wiekszosci przyjetych scenariuszy, zwiqzana
z istotnym zmniejszeniem wydatkow ponoszonych przez ptatnika. Nalezy jednak
miec¢ na uwadze, ze stanowiqgcy punkt odniesienia koszt terapii zalezat od staftej
wyceny punktowej procedury (takiej samej dla wszystkich immunoglobulin),
tymczasem dostepne sq immunoglobuliny ludzkie innych producentow, ktdrych
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cena za gram substancji jest nizsza od proponowanej w ramach niniejszego
programu. Tym samym, przy przyjeciu zatfozenia, ze koszty rozliczane
sq na podstawie rzeczywistych cen dostepnych lekdw, a nie, jak dotychczas,
statej wyceny punktowej, stanowiqgca punkt odniesienia cena progowa bedzie
nizsza od proponowanej przez wnioskodawce. Dodatkowo  wyniki
opublikowanych zagranicznych analiz  farmakoekonomicznych  wskazujq
na znaczqgco nizszq od preliminowanej cene preparatu (roczne wydatki na lek)
stosowanego u o0sob dorostych - zarowno w przypadku immunoglobulin
stosowanych dozylnie jak i podskdrnie.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-RK-4351-3/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
lekéw: Kiovig (immunoglobulina ludzka normalna), Gammagard S/D (immunoglobulina ludzka normalna), Subcuvia
(immunoglobulina ludzka normalna) we wskazaniu: leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci (PNO) u pacjentéw
dorostych” czerwiec 2014 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem Zzottym stanowig informacje publiczne podlegajgce
wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Baxter Polska Sp. z.0.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: Baxter Polska Sp. z.0.o0.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z p6zn. zm.) w
zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii
Medycznych

Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfaczenia jawnosci: Baxter Polska Sp.

Z.0.0.
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