Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 290/2014 z dnia 6 pazdziernika 2014 r.

w sprawie oceny leku Sandoglobulin P (Immunoglobulinum
humanum normale ad usum intravenosum) (EAN: 5909990354412)
we wskazaniu , Leczenie przetoczeniami immunoglobulin
w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70, G04.8,
G73.1,G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Sandoglobulin P (Immunoglobulinum humanum normale ad usum
intravenosum), proszek do sporzqdzania roztworu do infuzji, 6 g, 1 but. a 6 g,
kod EAN: 5909990354412, we wskazaniu: w ramach programu lekowego
,Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-
10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0,
M33.1, M33.2)”, wramach istniejgcej grupy limitowej  1066.0
(immunoglobulinum humanum w postaciach do podawania dozylnego)
i wydawanie go pacjentom bezptatnie w ramach wnioskowanego programu
lekowego. Cena leku powinna odpowiadac cenie najtariszych immunoglobulin
znajdujgcych sie w tej samej grupie limitowej.

Rada rekomenduje koniecznos¢ sprecyzowania kryteriow ewentualnego
zakonczenia udziatu w programie chorych w poszczegdlnych typach wskazan.
Sprecyzowania wymaga takze zapis w kryteriach wiqgczenia do programu
lekowego, dotyczqcy ,,wykluczenia innych przyczyn obserwowanych zaburzen”
tak, by do programu mogli by¢ wtgczani chorzy z zaburzeniami na tle zespotow
paraneoplastycznych, np. poprzez nastepujgcq modyfikacje zapisu ,,wykluczenia
innych przyczyn obserwowanych zaburzen, poza wymienionymi ponizej”.

Rada sugeruje zasadnosc rozszerzenia wskazan o wtgczenie do programu o kod
ICD-10: G61.8.

Uzasadnienie

Niezaleznie od zrdoZnicowania klinicznego  wskazarn  uwzglednionych
w ocenianym programie lekowym, na podstawie wynikow badan naukowych
wysokiej lub Sredniej, rzadziej niskiej jakosci (zaleznie od typu wskazania), nie
kwestionuje sie zasadnosci stosowania w ich przebiegu przetoczen
immunoglobulin w | lub Il linii leczenia. Przetoczenia dozylne Iludzkich
immunoglobulin  stanowiq istotnq alternatywe dla plazmaferezy Ilub
sq traktowane w czeSci rozpoznan jako technologia rownowazna
z plazmaferezq u  poszczegdlnych  pacjentow. Leczenie  ludzkimi
immunoglobulinami ma szczegdlne znaczenie w terapiach krotkoterminowych.
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Zwraca sie rowniez uwage, Ze w przypadkach wskazan do stosowania
kortykosteroidow, istnieje istotna ze wzgledu na dziatania niepozgdane
mozliwos¢ zmniejszenia ich dawek, dzieki wykorzystaniu przetoczen
immunoglobulin w ramach terapii ztoZzonych.

Z uwagi na réznorodne wielkosci pojedynczych dawek w dostepnych w ramach
grupy limitowej opakowaniach ocenianych immunoglobulin, istnieje mozliwos¢
doboru opakowania o optymalnej ilosci preparatu z punktu widzenia wskazania
klinicznego i przewidywanego w programie dawkowania z uwzglednieniem
masy ciata chorego, grupy wiekowej, indywidualnego dla kazdego wskazania
czasokresu stosowania leku.

Mimo braku mozliwosci wzajemnych porownan skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowanych preparatow mozna przyjgcé, Ze profile takie sq zblizone dla
wszystkich lekdw bedgcych ludzkimi immunoglobulinami przeznaczonymi
do stosowania dozylnego. Warto takze zwrdci¢ uwage, ze nawet poszczegdlne
serie leku w obrebie tego samego kodu EAN mogq sie pod tym wzgledem
nieznacznie roznic, co wynika z technologii pozyskiwania ludzkich
immunoglobulin.

Rada Przejrzystosci w Stanowisku 243/2013 z dnia 18 listopada 2013 uznata
za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie
przetoczeniami  immunoglobulin w  chorobach neurologicznych”  jako
swiadczenia gwarantowanego. Zwracata uwage, Ze jest to jedynie
usankcjonowanie stanu faktycznego wobec finansowania opiniowanej
technologii przez ptatnika publicznego w ramach ,Katalogu Sswiadczen
do sumowania” we wskazaniach, ktére w wiekszosci pokrywajq sie
ze wskazaniami uwzglednionymi w opiniowanym obecnie programie lekowym.
Zwraca uwage m. in. fakt, ze w stosunku do cytowanego wyzej Stanowiska RP
program ten nie obejmuje wymienianej wowczas postaci rzutowo-remisyjnej
stwardnienia rozsianego.

W wariancie oceny wpfywu na budzet wszystkich analizowanych produktow
immunoglobulin zatozono m. in., ze wszyscy pacjenci ktorzy do tej pory byli
leczeni immunoglobulinami przetaczanymi dozylnie w ramach leczenia
szpitalnego, nadal bedq mieli stosowanq te technologie, finansowanq jednakze
w ramach programu lekowego. Niezaleznie od ograniczern przeprowadzonej
analizy mozna wnioskowad, Ze zmiana sposobu finansowania przetoczen
immunoglobulin przyniesie oszczednosci dla ptatnika publicznego.

W ramach programu lekowego nalezy rozwazyc¢ kryterium nieskutecznosci
terapii przetoczeniami immunoglobulin, jako kryterium zakoriczenia udziatu
w programie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-RK-4351-5/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg
leku Sandoglobulin P we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych”, Data

ukonczenia: wrzesien 2014 oraz aneksu do analiz weryfikacyjnych ,Immunoglobuliny w chorobach neurologicznych”,
AOTM-RK-4351-5-19/2014, Data ukoriczenia: wrzesiefi 2014.
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