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Wykaz skrétéw i akronimow
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NETSCC, HTA
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Analiza Kliniczna (Clinical Analysis)

Agencja Oceny Technologii Medycznych (Agency for Health Technology Assessment
in Poland)

Analiza Problemu Decyzyjnego (Decision Problem Analysis)
Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
Cost-Effectiveness Analysis Registry

Cena hurtowa brutto

Charakterystyka Produktu Leczniczego (Summary of Product Characteristics)
Analiza minimalizacji kosztow (Cost-minimization analysis)
Centre for Reviews and Dissemination

Zespdt Guillain-Barre (Guillain-Barre Syndrome)

Gtéwny Urzad Statystyczny (Central Statistical Office)

Ocena technologii medycznych (Health Technology Assessment)
dozylnie (intravenous)

Miedynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordb i Problemoéw Zdrowotnych
(International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)

Immunoglobuliny (Immunoglobulin)

Immunoglobuliny do podania domiesniowego (intramuscular immunoglobulin)
Immunoglobuliny do podania dozylnego (intravenous immunoglobulin)
IVIG finansowane w ramach leczenia szpitalnego

IVIG finansowane w ramach programu lekowego

Jednorodne Grupy Pacjentow

Wartos$¢ maksymalna / scenariusz maksymalny

Warto$¢ minimalna / scenariusz minimalny

Minister Zdrowia (Ministry of Health)

NIHR Evaluation, Trials and Studies Coordinating Centre, HTA
Narodowy Fundusz Zdrowia (National Health Fund)

Plazmafereza lecznicza (Plasma Exchange)
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PICO Populacja, Interwencja, Komparator, Efekty zdrowotne (Population, Intervention,
Comparator, Outcome)

PNO Pierwotne niedobory odpornosci (Primary Immunodeficiencies)
RCT Randomizowane badanie kliniczne (Randomized Controlled Trial)
RR Ryzyko wzgledne (Relative Risk)
s.C. podskérnie (subcutaneous)

ucz Urzedowa cena zbytu
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Streszczenie

Cel i zakres analizy

Celem analizy byta ocena optacalnosci finansowania ze srodkéw publicznych w Polsce w ramach
programu lekowego immunoglobulin w podaniu dozylnym (IVIG) w leczeniu zespotu Guillain-Barre
(GBS), zgodnie ze wskazaniami do stosowania okreslonymi w Charakterystyce Produktéw Leczniczych
Octagam® oraz Octagam 10%®. W analizie poréwnano terapie immunoglobulinami i.v. w ramach
proponowanego programu lekowego z leczeniem przetoczeniami immunoglobulin w ramach leczenia
szpitalnego oraz z plazmaferezg w ramach leczenia szpitalnego pod wzgledem kosztéw
i konsekwencji zdrowotnych. Dobdr komparatoréw oparto na przeprowadzonej Analizie problemu
decyzyjnego (APD) oraz Analizie klinicznej (AK), w ktérych stwierdzono, iz immunoglobuliny dozylne
oraz plazmafereza lecznicza to jedyne opcje terapeutyczne stosowane i zalecane w leczeniu GBS.

Metodyka analizy

Analiza ekonomiczna zostata wykonana de novo. Na podstawie przegladu systematycznego
przeprowadzonego w ramach Analizy Klinicznej nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy
IVIG a PE w leczeniu pacjentdéw z GBS, a profil bezpieczenstwa obu interwencji jest zblizony. Zatozono
rowniez, iz skutecznos¢ IVIG w ramach leczenia szpitalnego oraz IVIG w ramach proponowanego
programu lekowego jest réwniez taka sama (obie interwencje podawane pod bezposrednim
nadzorem personelu medycznego), dlatego analiza ekonomiczna sktada sie z:

e zestawienia kosztédw i konsekwencji,

e analizy minimalizacji kosztow.
Model ekonomiczny zostat opracowany z uwzglednieniem polskiej praktyki klinicznej oraz warunkéw
finansowania ze $rodkéw publicznych swiadczen zdrowotnych z zakresu leczenia szpitalnego oraz
refundacji produktow leczniczych (w tym zatozen proponowanego programu lekowego - ,Leczenie
przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych”). Uwzgledniono polskie dane
dotyczace: zuzycia zasobdw opieki zdrowotnej przypadajacych na przecietnego pacjenta, wyceny
jednostek zuzytych zasobdw opieki zdrowotnej (kalkulacji kosztéw jednostkowych) oraz polskie dane
epidemiologiczne. W analizie oszacowano bezposrednie koszty medyczne. W ramach analizy
zidentyfikowano nastepujace kategorie bezposrednich kosztéw medycznych: koszt hospitalizacji
(w tym koszt diagnostyki i kwalifikacji do leczenia oraz koszt podania i monitorowania terapii), koszt
immunoglobulin oraz koszt plazmaferezy leczniczej.
Analiza zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego, a takze z perspektywy wspélnej
ptatnika publicznego oraz swiadczeniobiorcy w warunkach polskich. Dtugo$é przyjetego horyzontu
czasowego analizy odpowiada dtugosci okresu leczenia zespotu Guillain-Barre (hospitalizacja
zwigzana z leczeniem przetoczeniami immunoglobulin lub z przeprowadzeniem zabiegdéw
plazmaferezy leczniczej).
Przeprowadzono analize wrazliwosci, uwzgledniajgc zmiane wartosci nastepujacych parametrow:
masa ciata pacjentéw z GBS oraz liczba zabiegdw plazmaferezy leczniczej w ramach terapii.
W ramach analizy przeprowadzono réwniez przeglad systematyczny opublikowanych analiz
ekonomicznych dotyczacych ocenianego problemu zdrowotnego oraz interwencji.
Przeprowadzona analiza ekonomiczna jest zgodna z Wytycznymi AOTM oraz Ustawgq z dnia 12 maja
2011 r. orefundacji lekéw, srodkéow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych i spetnia minimalne wymagania okreslone dla analiz ekonomicznych zawarte
W Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimalnych wymagan,
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jakie muszq spetniac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej

ceny zbytu oraz o podwyzZszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majq odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu.

Wyniki analizy

Na podstawie przegladu systematycznego przeprowadzonego w ramach Analizy Klinicznej wykazano,
iz IVIG oraz PE charakteryzujg sie podobng skutecznos$cig w leczeniu pacjentéw z zespotem Guillain
Barre, a profil bezpieczenstwa obu interwencji jest zblizony.

Poréwnanie catkowitych kosztéw ocenianych interwencji (IVIG w ramach programu lekowego
wzgledem IVIG lub PE w ramach leczenia szpitalnego) pozwala stwierdzi¢, ze bez wzgledu na przyjeta
perspektywe analizy terapia immunoglobulinami w ramach programu lekowego u chorych na GBS
jest interwencjg optacalng kosztowo (jest tansza) wzgledem IVIG w ramach leczenia szpitalnego.
W perspektywie ptatnika publicznego catkowity koszt inkrementalny dla poréwnania IVIG PL
wzgledem IVIG LSzp wynosi -19 156,50 zt / pacjenta. Leczenie immunoglobulinami jest natomiast
drozsze niz plazmafereza lecznicza (koszt inkrementalny na jednego pacjenta dla poréwnania IVIG PL
wzgledem PE wynosi od 251,00 do 8 756,00 zt w zaleznos$ci od zatozen przyjetych w analizie
wrazliwosci).

Nalezy jednak podkresli¢, iz wprowadzenie programu lekowego dla immunoglobulin w leczeniu
pacjentéw z GBS zastgpi terapie immunoglobulinami finansowang w ramach leczenia szpitalnego.
W wariancie bazowym analizy progowa cena zbytu netto (cena zbytu netto technologii
whnioskowanej, przy ktérej rdznica pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej (IVIG PL)
a kosztem stosowania technologii opcjonalnej (IVIG Lszp) jest réwna 0) dla produktu leczniczego
Octagam® oraz Octagam 10%® jest wyzsza 0 20,7% od proponowanej ceny zbytu netto.

Wyniki analizy z perspektywy ptatnika za $wiadczenia zdrowotne (ptatnik publiczny oraz
Swiadczeniobiorca) sg takie same jak wyniki analizy z perspektywy ptatnika publicznego.

Whioski korncowe

W analizie wykazano, ze catkowity koszt terapii immunoglobulinami finansowanej w ramach
programu lekowego jest znacznie nizszy niz catkowity koszt tej terapii finansowanej w ramach
leczenia szpitalnego. Zmiana sposobu finansowania immunoglobulin ze $rodkéw publicznych
przyczyni sie do uzyskania oszczednosci z perspektywy ptatnika publicznego.
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1.

1.1.

Wstep

Cel i zakres analizy

Analiza ekonomiczna zostata wykonana na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego (OCTAPHARMA
Poland Sp. z 0.0.), w zwigzku z planowanym ztozeniem do ministra wtasciwego do spraw zdrowia
whiosku o finansowanie normalnej immunoglobuliny ludzkiej do podawania dozylnego (produkty
lecznicze Octagam® oraz Octagam 10%®) w ramach programu lekowego ,Leczenie przetoczeniami

immunoglobulin w chorobach neurologicznych”.

Celem analizy byta ocena optacalnosci finansowania ze srodkéw publicznych w Polsce w ramach
programu lekowego immunoglobulin w podaniu dozylnym (IVIG) w leczeniu zespotu Guillain-Barre
(GBS), zgodnie ze wskazaniami do stosowania okreslonymi w Charakterystyce Produktéw Leczniczych
Octagam® oraz Octagam 10%®. W analizie poréwnano terapie immunoglobulinami i.v. w ramach
proponowanego programu lekowego z leczeniem przetoczeniami immunoglobulin w ramach leczenia
szpitalnego oraz z plazmaferezg w ramach leczenia szpitalnego pod wzgledem kosztéw
i konsekwencji zdrowotnych. Dobdér komparatoréw oparto na przeprowadzonej Analizie problemu
decyzyjnego (APD) oraz Analizie klinicznej (AK), w ktérych stwierdzono, iz immunoglobuliny dozylne

oraz plazmafereza lecznicza to jedyne opcje terapeutyczne stosowane i zalecane w leczeniu GBS.

Analiza zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego oraz perspektywy wspdlnej

ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy w warunkach polskich.

Analiza ekonomiczna zostata opracowana zgodnie z Wytycznymi Oceny Technologii Medycznych
Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) [1] i spetnia minimalne wymagania dotyczace analiz
ekonomicznych zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2011 r. Nr 122, poz.
696 z pozn. zm.) [10] oraz Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie
minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdre nie majg
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (Dz.U. z 2012 r. Nr 0 poz. 388) (zwanym w dalszej

czesci dokumentu Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.). [9]
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1.2.

1.3.

Problem decyzyjny

W ramach analizy problemu decyzyjnego (APD) [8] jasno sprecyzowano badang interwencje —
immunoglobulina ludzka do podawania dozylnego (Octagam® oraz Octagam 10%®), stosowang
w okreslonej sytuacji klinicznej. Ponizej przedstawiono zagadnienie kontekstu klinicznego wedtug

schematu PICO (populacja, interwencja, komparator, wyniki):
Populacja: pacjenci z zespotem Guillain-Barre, zaréwno dzieci, jak rowniez dorosli

Interwencja: immunoglobulina ludzka do podawania dozylnego — IVIG (produkty lecznicze
Octagam® i Octagam 10%®) finansowana ze s$rodkéw publicznych w ramach
programu lekowego ,Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach

neurologicznych”

Komparator: immunoglobuliny ludzkie do podania dozylnego finansowane ze srodkéw publicznych
w ramach leczenia szpitalnego oraz plazmafereza lecznicza — istniejgca praktyka.
S3 to opcje terapeutyczne obecnie finansowane ze $rodkéw publicznych w Polsce
(refundowane technologie opcjonalne). Po podjeciu pozytywnej decyzji
o finansowaniu ze s$rodkédw publicznych immunoglobulin w podaniu dozylnym
w ramach programu lekowego, terapia ta najprawdopodobniej zastgpi jednak
wytgcznie Swiadczenie ,Leczenie przetoczeniami immunoglobulin”, ktdre jest
finansowane ze Srodkéw publicznych w ramach leczenia szpitalnego (nastgpi zmiana

sposobu finansowania terapii immunoglobulinami).
Wyniki: konsekwencje zdrowotne
koszty, w tym:

o  koszt hospitalizacji (zawierajacy koszty diagnostyki i kwalifikacji do

leczenia, a takze koszty podania i monitorowania leczenia),
e  koszt immunoglobulin,

e  koszt plazmaferezy leczniczej.

Problem zdrowotny

Populacje docelowag dla produktu leczniczego Octagam® / Octagam 10%® w niniejszej analizie

stanowig pacjenci z zespotem Guillain-Barre, zaréwno dzieci, jak i dorosli.

www.pracowniaHTA.pl



1.4.

1.5.

Opis problemu zdrowotnego uwzgledniajagcy przeglad dostepnych w literaturze naukowej
wskaznikdw epidemiologicznych, w tym wspdtczynnikdw zapadalnosci i rozpowszechnienia stanu
klinicznego, w szczegdélnosci odnoszgcych sie do polskiej populacji, przedstawiono w analizie

problemu decyzyjnego (APD), bedacej czescig raportu HTA dla ocenianej technologii medycznej. [8]

Opis ocenianej interwencji oraz technologii opcjonalnych

Opis ocenianej interwencji, a takze opis technologii opcjonalnych (tj. procedur medycznych
w rozumieniu art. 5 pkt 42 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych, mozliwych do zastosowania w danym stanie klinicznym, we
whioskowanym wskazaniu, dostepnych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej),
z wyszczegolnieniem refundowanych technologii opcjonalnych (technologie opcjonalne finansowane
ze srodkdw publicznych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej), przedstawiono w analizie problemu

zdrowotnego (APD), bedacej czescig raportu HTA dla ocenianej technologii medyczne;j. [8]

Sposob finansowania ocenianej interwencji oraz technologii opcjonalnych

Aktualnie w Polsce w analizowanym wskazaniu (chorzy z zespotem Guillain-Barre) nie funkcjonuje
program lekowy. Pacjenci z GBS s3g leczeni w ramach leczenia szpitalnego. Zaréwno leczenie
przetoczeniami immunoglobulin, jak réwniez plazmafereza lecznicza, znajdujg sie w katalogu
Swiadczen szpitalnych finansowanych ze $rodkéw publicznych. [11, 12] Szczegétowe warunki, sposéb

i poziom finansowania tych swiadczen przedstawiono w rozdziale 7.

W Polsce dostepnych jest 12 produktéw leczniczych zawierajgcych immunoglobuliny ludzkie
do podawania dozylnego (Tabela 1). Niektére z nich sg finansowane ze Srodkdéw publicznych
w ramach programu lekowego ,Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci u dzieci” (zatgcznik
B.17 do Obwieszczenia Ministra Zdrowia). W tabelach ponizej przedstawiono kryteria kwalifikacji
i wytagczenia pacjentdw oraz schemat dawkowania lekdw w tym programie lekowym wraz
z warunkami realizacji swiadczen (Tabela 2) oraz obecne warunki objecia refundacjg w Polsce
produktow leczniczych zawierajgcych immunoglobuliny ludzkie do podania dozylnego (Tabela 3) [6]).
W przypadku dwdch immunoglobulin dozylnych (Gammagard S/D® oraz Kiovig®) Prezes AOTM
w dniu 7 lipca 2014 r. wydat pozytywng rekomendacje w odniesieniu do stosowania w leczeniu

pierwotnych niedoboréw odpornosci u dorostych (Tabela 1).

W Tabela 4 przedstawiono proponowany program lekowy, ktdrego zakres zostat ustalony przez
Ministerstwo Zdrowia, dotyczacy leczenia przetoczeniami immunoglobulin  w chorobach

neurologicznych, w tym w zespole Guillain-Barre. W Tabela 5 zestawiono natomiast ceny
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i proponowane warunki objecia refundacjg produktéw leczniczych Octagam® oraz Octagam 10%°®
w ramach tego programu lekowego. Wszystkie preparaty Octagam® oraz Octagam 10%®, ktérych
dotyczy niniejsza analiza sg juz obecnie refundowane ze $rodkéw publicznych w ramach programu

lekowego ”Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci u dzieci”.

Whnioskowane warunki objecia refundacjg produktéw leczniczych Octagam® oraz Octagam 10%®
wramach programu lekowego ,lLeczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach

neurologicznych” nie obejmujg instrumentdéw dzielenia ryzyka.
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Tabela 1. Zestawienie immunoglobulin i.v. dostepnych w Polsce [8]

Nazwa S Opak. hand ; i EAN el W ome
1 fiol.a 10ml 5909990797851 - -
1 fiol.a 50ml 5909990797899 - Tak
0,05 g/ml 1 fiol.a 100ml 5909990797868 - Tak
Hebogamma DI m:l:gzio:;lmg 1 fiol.a 400ml o |NST|TUHTISZS§::&LS SA, | 5909990797882 - Tak
1 fiol.a 200ml 5909990797875 - Tak
1 fiol.a 200ml 5909990836062 - Tak
0,1g/ml 1 fiol.a 100ml 5909990836055 - Tak
1 fiol.a 50ml 5909990836079 - Tak
- 1 but.a 200ml 5909990741045 - -
- 1 but.a 100ml 5909990741038 - -
Flebogamma IV 'mm‘;';‘;f;iz‘;f”“m ; 1 but.a 50ml e 'NST'TL:I?ZEAR:\IF&LS SAs 1 5909990741021 ; ]
- 1fl.a 10ml 5909990741014 - -
2,5 g/50ml 1 but. Lz - - -
10g 5909990756315 - -
Gammagard S/D Immﬁzc;f;zztiinum 08 1 fiol. (+1zest.) Rp BAXTER POP(L)SLE'?‘(:P' 20.0, ~909990756018 - -
5g 5909990756216 Tak Tak
25¢g 5909990756117 - -
1 fiol.a 50ml 5909990043859 - -
Gamunex 10% Imml;noglobulinum 0,1.g/mi 1 fiol.a 200m| Rp PHARMA INNOVATIONS Sp. | 5909990043873 - -
umanum 1 fiol.a 100ml 20.0., POLSKA 5909990043866 - -
1 fiol.a 10ml 5909990043842 - -
Ig Vena Immunoglobulinum 0,05 g/ml 1 fiol.a 100ml Lz KEDRION S.P.A., WtOCHY 5909990049875 - Tak
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\EVATE] Opak. handl Podmiot odpow./ Rekomendacja AOTM — Refundacja
miedzynarodowa pak. ’ Importer réwn. PNO u dorostych - PNO u dzieci
hum.normal.ad 1 fiol.a 20ml 5909990049868 - Tak
usum intrav
1 fiol.a 50ml 5909990049851 - Tak
1 fiol.a 200ml 5909990049882 - Tak
1 fiol.a 20ml 5909990571741 - -
Immunoglobulinum 1 fiol.a 50ml 5909990571758 - -
hum.normal.ad 0,05 g/ml
usum intrav 1 fiol.a 200ml 5909990571772 - -
Intratect Rp C
1 fiol.a 10ml NIEMCY 5909991071806 - -
Immunoglobulinum 100g) 1 fiol.a 50ml 5909991071820 - -
humanum 1 fiol.a 100ml 5909991071837 - -
1 fiol.a 200ml 5909991071844 - -
1 fiol.a 300ml 5909990782208 Tak Tak
1 fiol.a 200ml 5909990425181 Tak Tak
. 1 fl.a 50ml 5909990425167 Tak Tak
Kiovig 'mm‘;nogk’b“"n“m 0,1g/ml Rp BAXTER AG, NIEMCY
umanum 1 fiol.a 100m| 5909990425174 Tak Tak
1 fiol.a 25ml 5909990425150 Tak Tak
1 fiol.a 10ml 5909990425143 Tak Tak
5g/100ml 100 ml 5909990762613 - Tak
Immunoglobulinum OCTAPHARMA (IP) LTD,
Octagam humanum 10 g/200ml 1 but.a 200ml Rp WIELKA BRYTANIA 5909990762712 - Tak
2,5 g/50ml 1 but.a 50ml 5909990762514 - Tak
50 ml (butelka) 5909990763870 - Tak
Immunoglobulinum OCTAPHARMA (IP) LTD,
0, -
Octagam 10% humanum normale 0,1g/ml 100 ml (butelka) Lz WIELKA BRYTANIA 5909990763887 Tak
200 ml (butelka) 5909990763894 - Tak
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\EVATE] Opak. handl Podmiot odpow./ Rekomendacja AOTM — Refundacja
miedzynarodowa pak. ’ Importer réwn. PNO u dorostych - PNO u dzieci
1 fiol.a 20ml 5909990763863 - Tak
1 fiol.a 10ml 5909990853274 - -
. Immunoglobulinum . BIOTEST PHARMA GMBH,
Pentaglobin humanum 0,05 g/ml 1 fiol.a 100ml Rp NIEMCY 5909990066742
1 fiol.a 50ml 5909990066735 - -
1 fiol.a 50ml 5909990725786 - Tak
1 fiol.a 200ml 5909990725809 - Tak
. Immunoglobulinum 1 fiol.a 100m! CSL BEHRING GMBH, 5909990725793 - Tak
Privigen h | 0,1g/ml Rpz
umanum normale 3 fiol.a 100m| NIEMCY 5909990725830 - -
3 fiol.a 200ml 5909990725847 - -
1 fiol.a 25ml 5909990725823 - Tak
: 6g 5909990354412 - Tak
sandoglobulin P Imml;noglobulmum 1 fiol.s.subs. Rp IMED POLAND SP.Z 0.0.,
umanum 3g POLSKA 5909990354313 - -

Rp — leki wydawane z przepisu lekarza; Rpz - leki wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania; Lz — leki stosowane wytgcznie w lecznictwie zamknietym.
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Tabela 2. Program lekowy , Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci u dzieci” (ICD-10 D 80, w tym: D 80.0, D 80.1, D 80.3, D 80.4, D 80.5, D 80.6, D 80.8, D 80.9; D 81 w catosci; D 82, w tym:
D 82.0,D 82.1, D 82.3, D 82.8, D 82.9; D 83, w tym: D 83.0, D 83.1, D 83.3, D 83.8, D 83.9; D 89)

1. Kryteria kwalifikacji

1) rozpoznanie pierwotnych zaburzen odpornosci - wedtug definicji WHO
(World Health Organization na podstawie klasyfikacji IUIS: Frontiers in
Immunology, 2011; 2: 54);

2) wykluczenie innych przyczyn zaburzer odpornosci;

3) stezenie 1gG ponizej 400mg/dl jest wskazaniem do rozpoczecia terapii
substytucyjnej;

Kwalifikacja do programu przeprowadzana jest przez lekarza specjaliste
immunologii klinicznej, a w uzasadnionych przypadkach trudnych
klinicznie, po zasiegnieciu opinii konsultanta wojewddzkiego lub
konsultanta krajowego w dziedzinie immunologii klinicznej.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie

Czas leczenia w programie okresla lekarz na podstawie kryteriow
wytgczenia z programu.

3. Kryteria wytaczenia

Ciezkie uogdlnione reakcje nadwrazliwosci na immunoglobuliny lub inny
sktadnik preparatu.

Towarzyszagcy niedoborowi 1gG niedobdr IgA z wystepowaniem
przeciwciat przeciwko IgA wymaga leczenia w osrodku z oddziatem
intensywnej terapii.

Zakres Swiadczenia gwarantowanego

1. Dawkowanie

1.1. Pierwsze podanie immunoglobulin w dawce 0,6-
0,8 g/kg m.c. we wlewie iv. w celu znormalizowania
poziomu stezenia 1gG w surowicy (dawka moze by¢
podzielona na dwa wlewy w odstepie 24 godzin).

1.2 Kontynuacja leczenia wlewami w dawce do 0,6
g/kg m. c. w odstepach 3 do 5 tygodni. Modyfikacja dawki
odpowiednio do udokumentowanego, osiggnietego
ochronnego poziomu IgG w surowicy i stanu klinicznego
pacjenta. Ewentualne dodatkowe przetoczenia przy
ciezkich infekcjach. W szczegdlnych przypadkach dawke
mozna zwiekszy¢ do 0,8 g/kg m.c.).

W  przypadku postaci farmaceutycznej do podan
podskérnych preparat powinien umozliwi¢ osiggniecie
statego poziomu IgG. Swiadczeniobiorca moze wymagaé
podania dawki nasycajacej co najmniej 0,2 do 0,5 g/kg m.c.
w okresie tygodnia (0,1 do 0,15 g/kg masy ciata w okresie
jednego dnia). Po osiggnieciu statego poziomu
skumulowanej dawki miesiecznej rzedu 0,4 do 0,8 g/kg m.c.
nalezy oznaczy¢ stezenia minimalne w celu dostosowania
dawek i odstepu pomiedzy dawkami.

Dawkowanie preparatéw gammaglobulin do podawania
podskérnego:  Podskdrne  preparaty gammaglobulin
wydawane sg przez szpital (Poradnia Immunologii lub
Oddziat Immunologii) do domu.

Swiadczeniobiorca samodzielnie lub z pomoca podaje je
przez pompe infuzyjng nie czesciej niz 1 raz w tygodniu.
Zaleznie od stanu pacjenta i poziomu IgG w surowicy
system podawania moze by¢ modyfikowany w ten sposéb,
ze podanie leku nastepuje 1 raz na 7 — 14 dni. Sumaryczna
miesieczna dawka odpowiada dawkom preparatow
dozylnych.

1. Badania przy kwalifikacji:

1) morfologia krwi z rozmazem;

2)  AIAT;

3)  AspAT;

4) oznaczanie subpopulacji limfocytow;

5) oznaczanie poziomu immunoglobulin i podklas IgG
lub swoistych przeciwciat;

6) proteinogram;

7) badanie czynnosci fagocytarnych i neutralizacji
patogendw;

8) badanie ekspresji czastek adhezyjnych;

9) badanie sktadowych dopetniacza;

10) test stymulacji limfocytow.

W przypadku preparatéw gammaglobulin do podawania
dozylnego lub podskdrnego: badania wirusologiczne (zakazenia

HBV, HCV) - przed wtaczeniem leczenia.

O zestawie badan decyduje lekarz specjalista immuno
klinicznej podczas kwalifikacji do programu.

2. Monitorowanie leczenia

2.1 Immunoglobuliny dozylne

Badanie przeprowadzane przed kazdym podaniem
zgodnie z harmonogramem dawkowania:

a) morfologia krwi z rozmazem,

b) AIAT,

c) AspAT,

d) poziom 1gG w surowicy.

Raz na 3 miesigce (przed podaniem immunoglobulin); w
przypadku braku komplikacji raz na pét roku:

- 0znaczanie stezenia immunoglobulin 1gG i podklas IgG lub
swoistych przeciwciat w surowicy krwi.

W przypadku wskazan dodatkowo:

logii

leku
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Zakres Swiadczenia gwarantowanego

@) IgA w surowicy krwi,

b) 1IgM w surowicy krwi.

Raz na 6 miesiecy:

- USG jamy brzuszne;j.

Powiktfania infekcyjne stanowig wskazania do wykonania
badan:

a) oznaczanie stezenia immunoglobulin 1gG i podklas 1gG lub
swoistych przeciwciat w surowicy krwi.

b) IgA w surowicy krwi,

c) IgM w surowicy krwi,

d) USG jamy brzuszne;j.

2.2 Immunoglobuliny podskérne

Badania kontrolne s3 wykonywane standardowo co 4-6
miesiecy:

a) badania efektywnosci leczenia (stezenie 1gG i podklas 1gG
lub swoistych przeciwciat),

b) morfologia krwi z rozmazem,

) AIAT,

d) AspAT.

Raz na 6 miesiecy:

- USG jamy brzuszne;j.

Raz na rok:

- badania wirusologiczne (zakazenia HBV, HCV).

O zestawie badan w trakcie monitorowania leczenia w ramach
programu lekowego decyduje lekarz specjalista immunologii
klinicznej.

Pracownia HTA 2014




Tabela 3. Warunki objecia refundacja w Polsce produktow leczniczych zawierajacych IVIG (30 produktéw leczniczych - refundowane w leczeniu PNO u dzieci) [6]

Substancja czynna

Termin
Kod EAN lub wejscia w
Nazwa, postac i dawka leku Zawartos¢ opak. |nnY kOd, ARzl
odpowiadajacy okres
kodowi EAN obowigzywani
a decyzji

FLEBOGAMMA DIF, roztwér do infuzji, 50 mg/ml 1 fiol. a 200 ml 5909990797875

2012-07-01/2

lata

FLEBOGAMMA DIF, roztw6r do infuzji, 50 mg/ml 1 fiol. a 400 ml 5909990797882
Flebogamma DIF, roztwér do infuzji, 50 mg/ml 1 fiol.a 100 ml 5909990797868
Flebogamma DIF, roztwor do infuzji, 50 mg/ml 1 fiol.a 50 ml 5909990797899
Flebogamma DIF, roztwér do infuzji, 100 mg/ml 1 fiol.a 100 ml 5909990836055
Flebogamma DIF, roztwdr do infuzji, 100 mg/ml 1 fiol.a 200 ml 5909990836062
Flebogamma DIF, roztwér do infuzji, 100 mg/ml 1 fiol.a 50 ml 5909990836079
Kiovig, roztwor do infuzji, 1 g 1 fiol.a 10 ml 5909990425143

2014-01-01/2

lata

Kiovig, roztwor do infuzji, 100 mg/ml 1 fiol.a 25 ml 5909990425150
Kiovig, roztwdr do infuzji, 5 g 1 fiol.a 50 ml 5909990425167
Kiovig, roztwor do infuzji, 100 mg/ml 1 fiol.a 100 ml 5909990425174
Kiovig, roztwér do infuzji, 20 g 1 fiol.a 200 ml 5909990425181
Kiovig, roztwér do infuzji, 30 g 1 fiol.a 300 ml 5909990782208
Privigen, roztwér do infuzji, 100 mg/ml 1 fiol.a 50 ml 5909990725786

Grupa
limitowa

1066.0,
Immunogl
obulinum
humanum

Urzedow
acena
zbytu [zi]

Cena
hurtowa
brutto [zt]

Wysokos
¢ limitu
finansow
ania [z1]

1890 1984,5 1701
3780 3969 3402
945 992,25 850,5
472,5 496,13 425,25
1890 1984,5 1701
3780 3969 3402
945 992,25 850,5
205,2 215,46 170,1
513 538,65 425,25
1026 1077,3 850,5
2052 2154,6 1701
4104 4309,2 3402
6156 6463,8 5103
1053 1105,65 850,5

Zatacznik z
opisem
programu
lekowego
okreslajaceg
o zakres
refundacji

B.17.
(,Leczenie
pierwotnych
niedoboréw
odpornosci u
dzieci”)

Poziom

odptatnosci
/ Wysokosé

doptaty

Swiadczenio

bezptatne /
0
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Substancja czynna

Nazwa, postac i dawka leku

Zawartos¢ opak.

Kod EAN lub
inny kod
odpowiadajacy
kodowi EAN

Privigen, roztwor do infuzji, 100 mg/ml 1 fiol.a 100 ml 5909990725793

Privigen, roztwor do infuzji, 100 mg/ml 1 fiol.a 200 ml 5909990725809

Privigen, roztwor do infuzji, 100 mg/ml 1 fiol.a 25 ml 5909990725823

Gammagard S/I?, proszek i rozpuszcﬂzalnik do 1 fiol. z prosz.fr 1 5909990756216
sporzadzania roztworu do infuzji, 5 g rozpuszczalnik

g VENA, roztwér do infuzji, 50 g/ 1::;'3;&?; 5909990049851

Ig VENA, roztwor do infuzji, 50 g/I 1 fiol.a 20 ml 5909990049868

lg VENA, roztwér do infuzji, 50 g/l zzg:zcl)?gf:‘z'j: 5909990049875

lg VENA, roztwér do infuzji, 50 g/l 1zzg..2§ci)r?f:]zlji+ 5909990049882

Octagam, roztwor do infuzji, 2,5 g/50 ml 1 but.a 50 ml 5909990762514

Octagam, roztwor do infuzji, 5 g/100 ml 1 but.a 100 ml 5909990762613

Octagam, roztwér do infuzji, 10 g/200 ml 1 but.a 200 ml 5909990762712

Octagam 10%, roztwdr do infuzji, 100 mg/ml 1 but.a 20 ml 5909990763863

Octagam 10%, roztwér do infuzji, 100 mg/ml 1 but.a 50 ml 5909990763870

Octagam 10%, roztwdr do infuzji, 100 mg/ml 1 but.a 100 ml 5909990763887

Termin
wejscia w
zycie decyzji /
okres
obowigzywani
a decyzji

Grupa

.. acena
limitowa

zbytu [zi]

Urzedow

Cena

hurtowa
brutto [zt]

Wysokos
¢ limitu
finansow
ania [z1]

2106 2211,3 1701
4212 4422,6 3402
526,5 552,83 425,25
1150,2 1207,71 850,5
499,5 524,48 425,25
199,8 209,79 170,1
999 1048,95 850,5
1998 2097,9 1701
615,6 646,38 425,25
1231,2 1292,76 850,5
2462,4 2585,52 1701
492,48 517,1 340,2
1231,2 1292,76 850,5
2462,4 2585,52 1701

Zatacznik z
opisem
programu
lekowego
okreslajaceg
o zakres
refundacji

Poziom
odptatnosci
/ Wysokosé

doptaty
Swiadczenio
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Kod EAN lub wejscia w
Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku Zawartos¢ opak. mnY kOd. Rycisldeevzil
odpowiadajacy
kodowi EAN obowigzywani
Octagam 10%, roztwér do infuzji, 100 mg/ml 1 but.a 200 ml 5909990763894
Sandoglobulin P, prosz'ek dc: sporzadzania roztworu 1buta6g 5909990354412
do infuzji, 6 g

Termin

okres

a decyzji

Grupa
limitowa

4924,8

Urzedow
acena
zbytu [zi]

Cena

hurtowa
brutto [zt]

5171,04

Wysokos
¢ limitu
finansow
ania [z1]

3402

972

1020,6

1020,6

Zatacznik z
opisem
programu
lekowego
okreslajaceg
o zakres
refundacji

Poziom
odptatnosci
/ Wysokosé

doptaty
Swiadczenio
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Tabela 4. Proponowany zakres 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) (zakres programu ustalony przez Ministerstwo Zdrowia)

Zakres Swiadczenia gwarantowanego

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4. Kryteria kwalifikacji

Do programu kwalifikowani sg pacjenci, u ktérych przeprowadzono
diagnostyke w oparciu o ocene stanu neurologicznego wg. ustalonych
zasad oraz wykluczono inne przyczyny obserwowanych zaburzen.

4.1.

Przewlekta zapalna polineuropatia demielinizacyjna (CIDP):

1) potwierdzenie badaniami EMG co najmniej 4 nerwow.

Wieloogniskowa neuropatia ruchowa (MMN):

1) potwierdzenie badaniem EMG co najmniej 6 nerwdw;

2) postepujaca niesprawnos¢ ruchowa okreslona w skali MRC* w
okresie ostatnich 3 miesiecy.

Miastenia (MG):

1) ocena wydolnosci oddechowej;

2) narastanie zaburzen oddechowych wymagajacych
mechanicznej wentylacji lub narastajgcy zespot opuszkowy.
Zespoly paranowotworowe o ostrym i podostrym przebiegu
klinicznym takie jak zesp6t miastenicznych Lamberta-Eatona,
zapalenie limbiczne mézgu, polineuropatia ruchowa lub ruchowo-
czuciowa (2 z 3-ech) udokumentowane badaniami dodatkowymi:

1) poziom przeciwciat przeciwnowotworowych;

2) EMG;

3) RM.

Zapalenie skérno-miesniowe (DM):

1) nieskuteczne leczenie kortykosteroidami (terapia 2. rzutu).
Miopatie zapalne:

1) nieskuteczne leczenie kortykosteroidami (terapia 2. rzutu).
Zespot Guillain-Barre:

1) narastajace objawy niesprawnosci ruchowej;

2) narastajacy niedowtad mm. twarzy;
3) dyzartia;

4) dysfagia;

5) zaburzenia oddechowe.

Zespot Devica potwierdzony badaniami:
1) RM modzgu irdzenia kregowego;

2. Dawkowanie

1.1. Pierwsze podanie immunoglobulin w dawce 0,4 g/kg
m.c. we wlewie iv., ogétem dawka leku 1-2 g/kg m.c.
w ciggu 2-5 dni.

1.2. Kontynuacja leczenia w zaleznosci od stanu

neurologicznego wlewami w dawce do 0,4 g/kg m.c.
w odstepach 1-2 g/kg m.c. w ciggu 2-5 dni.

W przypadku terapii podtrzymujacej MMN dawkowanie
ustala sie indywidualnie.

3. Badania przy kwalifikacji:

11) morfologia krwi z rozmazem;

12) AIAT;

13) AspAT;

14) oznaczenie poziomu immunoglobulin i podklas IgA
lub swoistych przeciwciat;

15) proteinogram;

16) EMG;

17) RM;

18) badanie ptynu mézgowo-rdzeniowego;

19) poziom przeciwciat przeciwnowotworowych;

20) poziom przeciwciat przeciwko akwaporynie 4
(AQP4);

21) wzrokowe potencjaty wywotane;

22) poziom przeciwciat anty-NMDA;

23) konsultacja ginekologiczna.

O zestawie badan decyduje lekarz specjalista podczas
kwalifikacji do programu w zaleznosci od zespotu klinicznego.

4. Monitorowanie leczenia
Badanie przeprowadzone przed kazdym podaniem leku:
1) morfologia krwi z rozmazem;

2)  AIAT;

3) AspAT;

4) proteinogram;

5) oznaczanie poziomu immunoglobulin i podklas IgA

lub swoistych przeciwciat.
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Zakres Swiadczenia gwarantowanego

2) potencjatéw wzrokowych;
3) oznaczeniem przeciwciat przeciwko akwaporynie 4 (AQP4);
4) badaniem ptynu mdzgowo-rdzeniowego.
4.9. Zapalenie mézgu anty-NMDA potwierdzone:
1) RM moézgu;
2) badaniem ptynu mézgowo-rdzeniowego;
3) badaniem poziomu przeciwciat NMDA.
Dodatkowo wymagana jest konsultacja ginekologiczna.
5. Okreslenie czasu trwania leczenia w programie
Czas leczenia w programie okresla lekarz na podstawie kryteriéw
wytgczenia z programu.
6. Kryteria wytaczenia
Nadwrazliwos$¢ na immunoglobuliny lub inny sktadnik preparatu.

W przypadkach wyjatkowych, w ktérych pomimo stwierdzenia obecnosci
przeciwciat przeciwko IgA zachodzi bezwzgledna konieczno$¢ leczenia
immunoglobulinami terapia powinna by¢ prowadzona w Oddziale
Intensywnej Terapii.
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Tabela 5. Cena i proponowane warunki objecia refundacja ocenianych produktéw leczniczych w ramach programu
lekowego ,Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych”

1.6.

Nazwa, postaé
i dawka leku

Zawartosc
opakowania

‘ Grupa limitowa

CHB

Limit ‘

Odptatnos¢

pacjenta

Octagam, |\ i a50ml | 5909990762514 . BN BE |
2,5g/50 ml
Octagam, | ;i 2100 ml | 5909990762613 I | e
5 g/100 ml
Octagam, | ;i 2200ml | 5909990762712 I
10 g/200 ml
Octagam 10% 1066.0,
& "] lbuta20ml | 5909990763863 | Immunoglobulinum - - - bezptatne
100 mg/ml
humanum
1 0,
Octagam 10%, | )\ 250ml | 5909990763870 I | e
100 mg/ml
0,
Octagam 10%, | |\ 2100 mi | 5909990763887 I B e
100 mg/ml
0,
oclt;'g:n"; /lr:f" 1but.a200ml | 5909990763894 I B

Grupa limitowa

Produkty lecznicze Octagam® oraz Octagam 10%® znajdujg sie w aktualnie obowigzujagcym wykazie

lekéw refundowanych i finansowane s3 w ramach programu lekowego ,Leczenie pierwotnych

niedoboréw odpornosci u dzieci” w obrebie grupy limitowej 1066.0, Immunoglobulinum humanum.

Whnioskowane warunki objecia refundacja produktéw leczniczych Octagam® oraz Octagam 10%® nie

zaktadajg utworzenia odrebnej grupy limitowej.
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2.1.

2.2.

Metodyka analizy ekonomicznej

Strategia analityczna

Analiza ekonomiczna zostata wykonana de novo. Po okresleniu, w drodze przegladu
systematycznego, efektywnosci klinicznej immunoglobulin i.v. wzgledem plazmaferezy leczniczej [7],
uzyskane dane wykorzystano w niniejszej analizie ekonomicznej (zatozono, iz skutecznos¢ IVIG
finansowanych w ramach programu lekowego oraz IVIG finansowanych w ramach leczenia
szpitalnego jest taka sama — w przypadku obu terapii immunoglobuliny podawane sg pod

bezposrednim nadzorem personelu medycznego).

Model ekonomiczny zostat opracowany z uwzglednieniem polskiej praktyki klinicznej oraz warunkéw
finansowania ze $rodkdw publicznych $wiadczen zdrowotnych z zakresu leczenia szpitalnego oraz
refundacji produktéw leczniczych (w tym zatozen proponowanego programu lekowego - ,Leczenie
przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych”). Uwzgledniono polskie dane
dotyczace: zuzycia zasobdw opieki zdrowotnej przypadajgcych na przecietnego pacjenta, wyceny
jednostek zuzytych zasobdw opieki zdrowotnej (kalkulacji kosztéw jednostkowych) oraz polskie dane

epidemiologiczne.

W obliczeniach przeprowadzonych w analizie uwzgledniono zasady refundacji lekdw zgodnie
z Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 nr 112 poz. 696 z pdzn. zm.). [10]

Perspektywa

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. [9] oraz Wytycznymi AOTM [1]
analize ekonomiczng przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkow publicznych (perspektywa ptatnika publicznego) oraz z perspektywy wspdinej
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze $Srodkdéw publicznych i Swiadczeniobiorcy

(perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy).

Leczenie zespofu Guillain-Barre w Polsce finansowane jest w catosci ze srodkéw publicznych przez
ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia). W zwigzku z tym, wyniki analizy z perspektywy
ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy sg réwne

(Swiadczeniobiorca nie ponosi zadnych kosztdw zwigzanych z leczeniem GBS).
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2.3.

2.4.

2.5.

Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi AOTM horyzont czasowy analizy ekonomicznej powinien by¢ wystarczajgco
dtugi, aby mozliwa byta ocena réznic miedzy wynikami i kosztami ocenianej technologii medyczne;j
oraz komparatoréw. Powinien on byé taki sam dla pomiaru kosztéw i wynikdw zdrowotnych.
Dla technologii medycznych, ktérych wyniki i koszty ujawniajg sie w ciggu catego zycia chorego,
horyzont czasowy powinien zamykac sie w momencie zgonu pacjenta, co jest szczegdlnie zasadne,

jezeli poréwnywane technologie majg rézny wptyw na smiertelnosé.

Poniewaz poréwnywane opcje terapeutyczne nie rdznig sie pod wzgledem skutecznosci oraz profilu
bezpieczenstwa, ich wptyw na losy pacjenta jest taki sam. Zgodnie z przyjeta technikg analityczng nie
jest konieczna ocena i modelowanie w ujeciu dtugookresowym. Diugosé przyjetego horyzontu
czasowego analizy odpowiada dtugosci okresu leczenia zespotu Guillain-Barre (hospitalizacja
zwigzana z leczeniem przetoczeniami immunoglobulin lub z przeprowadzeniem zabiegéw

plazmaferezy leczniczej).

Technika analityczna

Na podstawie przeglagdu systematycznego przeprowadzonego w ramach Analizy Klinicznej
nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy IVIG a PE w leczeniu pacjentéw z zespotem
Guillain-Barre, a profil bezpieczenistwa obu interwencji jest zblizony. Zatozono roéwniez,
iz skutecznos¢ IVIG w ramach leczenia szpitalnego oraz IVIG w ramach proponowanego programu

lekowego jest rowniez taka sama, dlatego analiza ekonomiczna sktada sie z:
e zestawienia kosztéw i konsekwencji,
e analizy minimalizacji kosztéw.

Analiza minimalizacji kosztéw polega tylko na porédwnaniu kosztéw. Wyniki analizy przedstawiono
w postaci inkrementalnej rdznicy kosztéw generowanych przez analizowane strategie terapeutyczne

(zestawienie kosztow dla ocenianych interwenc;ji).

Dyskontowanie

Z uwagi na horyzont czasowy analizy nieprzekraczajacy 1 roku, zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. [9] oraz wymogami Wytycznych AOTM [1], w analizie nie

uwzgledniono dyskontowania.
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2.6.

Analiza wrazliwosci

Wartosci parametréw uwzglednione w analizie mogg zmieniaé sie w zaleznosci od réznych czynnikdéw
i okolicznosci, ktérych na obecnym etapie nie sposéb przewidziec. W zwigzku z tym w ramach

niniejszej analizy przeprowadzono jednokierunkowg analize wrazliwosci.

Jednokierunkowg analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametréw, ktdére obarczone s3g

niepewnoscig oszacowania i majg wptyw na wyniki.

Szczegétowe uzasadnienie przyjetych zakresdw zmiennosci dla parametréw uwzglednionych

w analizie wrazliwosci opisano w poszczegdlnych rozdziatach, ktdre zostaty wskazane ponize;j.
W jednokierunkowej analizie wrazliwosci uwzgledniono nastepujgce parametry:
e masa ciata pacjentéw z GBS (rozdziat 6.2),

e liczba zabiegéw plazmaferezy leczniczej w ramach terapii (rozdziat 6.4).
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3. Zatozenia modelu ekonomicznego oraz dane wejsciowe

Model analizy ekonomicznej zostat przygotowany w arkuszu programu MS Excel 2010. Obejmuje on
analize kosztéw immunoglobulin oraz kosztow zabiegdw plazmaferezy zastosowanych w trakcie

leczenia (horyzont analizy) pacjentéw (dorostych oraz dzieci) z zespotem Guillain-Barre.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, ktdra z uwagi na sposdb finansowania
leczenia pacjentdéw z zespotem Guillain-Barre w Polsce jest rowna perspektywie ptatnika publicznego

i Swiadczeniobiorcy (pacjent nie wspotfinansuje terapii).

W tabeli ponizej przedstawiono przyjete w analizie zatozenia modelu ekonomicznego oraz dane
wejsciowe dla wariantu podstawowego (bazowego) (Tabela 6) oraz dla wariantéw uwzglednionych

w analizie wrazliwosci (Tabela 7).

Tabela 6. Dane wejsciowe do modelu i przyjete zatozenia w wariancie podstawowym analizy

Parametr Wartos¢

rozdziat 6.2
5
rozdziat 6.4
5
0,4
rozdziat 6.4
do 3000
3 640,00 rozdziat 7.1
312,00 rozdziat 7.2.1
rozdziat 7.2.2
3692,00 rozdziat 7.2.3

Tabela 7. Dane wejsciowe do modelu i przyjete zatozenia w analizie wrazliwosci

Wartos¢ s,
TR Zrédto
parametru

rozdziat 6.2

78,96

6 rozdziat 6.4
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Odnalezione analizy ekonomiczne i kosztowe

Proces selekcji doniesien naukowych i strategie wyszukiwania dla analiz ekonomicznych oraz
kosztowych (kwerendy przeprowadzone w poszczegdlnych bazach bibliograficznych) przedstawiono
w rozdziale 14.1. Do analizy wigczono tacznie 6 analiz ekonomicznych opublikowanych w formie
petnych tekstéw (Tabela 8). Z analizy wykluczono natomiast 5 doniesienn naukowych ze wzgledu na

forme publikacji (abstrakty konferencyjne) (Tabela 9).

Wszystkie analizy ekonomiczne odnalezione w wyniku systematycznego przeszukiwania baz
informacji medycznej to analizy ekonomiczne typu minimalizacji kosztéw, w ktérych przyjeto dtugosé
horyzontu czasowego zgodnie z dtugoscig okresu leczenia pacjentdw z GBS (oceniana choroba to
schorzenie o ostrym przebiegu, trwajace kilka do kilkunastu tygodni). Analizy zostaty przeprowadzone
z perspektywy ptatnika publicznego lub z perspektywy swiadczeniodawcy. W zadnej z prac nie
szacowano kosztéw z perspektywy pacjenta, co wynika z tego, iz bezposrednie koszty medyczne
terapii GBS pokrywa ptatnik publiczny lub ubezpieczyciel. W wiekszosci prac poréwnywano koszty
IVIG wzgledem kosztow PE i tylko w jednej z analiz przeprowadzono poréwnanie IVIG wzgledem
zarowno PE, jak réwniez terapii taczonej IVIG+PE, a takie wzgledem leczenia objawowego
(Oczko-Walker 2010). Analizy dotyczyty pacjentow z GBS bez wzgledu na wiek (dorosli i dzieci).
Przedstawione modele dotyczg Standw Zjednoczonych (4 sposréd 6 analiz) oraz Indii i Tajwanu.

W tabeli ponizej zestawiono wyniki oraz wnioski poszczegélnych analiz.

Wyniki odnalezionych analiz ekonomicznych sg zréznicowane. W trzech pracach wykazano, iz koszty
IVIG s3 nizsze niz koszty PE, rdwnocze$nie w 3 innych analizach wskazano na przeciwne wyniki, gdzie
koszty IVIG byly wyisze niz koszty PE. W jednym z doniesien naukowych (Nagpal 1999), gdzie
wykazano, iz koszty PE sg nizsze niz koszty IVIG, wskazano, Zze na catkowite koszty leczenia IVIG
najistotniejszy wptyw ma cena immunoglobulin i przy przyjeciu ceny immunoglobulin na poziomie
ceny najtanszych dostepnych w kraju preparatéw, wydatki inkrementalne zwigzane z leczeniem IVIG
sg duzo nizsze niz te uzyskane w analizie podstawowej. Roznice pomiedzy wynikami poszczegdlnych
analiz mogg wynika¢ réwniez z przyjecia i oceny réznych kategorii kosztowych. W analizie Tsai 2007
wykazano, ze koszt immunoglobulin jest wyzszy niz koszt produktéw stosowanych przy PE, mimo to
catkowity koszt terapii IVIG jest istotnie statystycznie nizszy niz koszt terapii PE. Wynika to ze
skrocenia dtugosci hospitalizacji, obnizenia kosztéw samej procedury oraz hospitalizacji, mniejszej

liczby komplikacji oraz zmniejszonej koniecznosci zastosowania mechanicznej wentylacji.
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Tabela 8. Charakterystyki odnalezionych analiz ekonomicznych i kosztowych

Analiza / Kraj

Populacja

Typ analizy /
perspektywa

CMA (na podstawie

Horyzont
czasowy /
dyskontowanie

Oceniane interwencje

Woyniki analizy
(koszt catkowity /
leczenie)

Whioski autorow analizy

Gajjar 2013 danych z badania Okres leczenia / Koszt PE — 30 000 Rs . . s
[(14] / Indie GBS prospektywnego) / brak IVIG vs PE Koszt IVIG — 174 000 Rs PE jest opcja kosztowo efektywng wzgledem IVIG u pacjentéw z GBS.
Swiadczeniodawca
Winters 2011 - CMA/ Okres leczenia / Koszt PE—4638$ Bezposrednie koszty medyczne zwigzane z IVIG sg ponad 2-krotnie
[15] / Stany GBS Swiadczeniodawca IVIG vs PE . .. .
. . brak Koszt IVIG—-10329 $ wyzsze niz koszty zwigzane z PE.
Zjednoczone (szpital)
Oczko-Walker . L
2010[16] / o Okres leczenia / | IVIG vs PE vs IVIGHPE | Koszt PE—620909 % | Fraca byfa ukierunkowana na oceng IVIG+PE, diatego wnioski dotycza
GBS CMA / ptatnik publiczny . . oceny tej interwencji, ktéra, jak wykazano, jest duzo drozsza niz
Stany brak vs leczenie objawowe | Koszt IVIG—35507 $ . . .
. zastosowanie wytacznie IVIG lub wyfacznie PE.
Zjednoczone
CMA (na podstawie Chociaz koszt |mmunog|f)bu|ln jest wy?szy niz koszt Prod_uktovy
. . stosowanych przy PE, to jednak catkowity koszt IVIG jest istotnie
Tsai 2007 [17] danych z badania . S . . L L
Okres leczenia / Koszt PE - 517 357 NT statystycznie nizszy niz koszt PE. Wynika to ze skrocenia dtugosci
/ GBS retrospektywnego) / IVIG vs PE L o ) . A
. . . . brak Koszt IVIG - 360 824 NT | hospitalizacji, obnizenia kosztéw samej procedury oraz hospitalizacji,
Tajwan pfatnik publiczny i L L . . . .
. . mniejszej liczby komplikacji oraz zmniejszonej koniecznosci
ubezpieczyciel . . . -
zastosowania mechanicznej wentylacji.
Koszty IVIG sg wyzsze niz koszty PE. Na wyniki analizy najbardziej
jednak wptywa cena IVIG (koszt inkrementalny wynosi od 304$ do
Nagpal 1999 Okres leczenia / Koszt PE—6 204 $ 6 625$ w zaleznosci od przyjecia w analizie ceny IVIG na poziomie ceny
[.18] / Stany GBS CMA / pfatnik publiczny brak VIG vs PE Koszt IVIG—-10165 S réznych IVIG dostepnych w kraju). Obnizenie ceny IVIG nieznacznie
Zjednoczone . N . L. .
ponizej ceny najtanszej dostepnej IVIG powoduje, ze koszty leczenia
IVIG i PE sg takie same.
Dawson 1995 Okres leczenta / ot PE - 7500 Koszt inkrementalny PE wzglre;']c:ﬁm;\llilzGa;{vi;/noy 1 9005 (analiza kosztéw
[19] / Stany GBS CMA / ptatnik publiczny IVIG vs PE L. N . - . S
Zjednoczone brak Koszt IVIG—6 000 $ Uwzgledniajac % pacjentow, ktdrzy odpowiedzg na leczenie réznica ta

zmaleje i bedzie wynosi¢ 1 376$/pacjenta z odpowiedzig na leczenie.
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Tabela 9. Analizy ekonomiczne wykluczone z analizy

Analiza Przyczyna wykluczenia
Bhatnagar 2013 [20] Abstrakt konferencyjny
Britto 2009 [21] Abstrakt konferencyjny
Elenein 2013 [22] Abstrakt konferencyjny
Tishuk 2012 [23] Abstrakt konferencyjny
Yang 2012 [24] Abstrakt konferencyjny
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Walidacja

W celu ujawnienia btedéw zwigzanych z wprowadzaniem danych oraz strukturg obliczen
przeprowadzono systematyczne testowanie modelu. Analizowano wyniki w przypadku uzycia
zerowych i skrajnych wartosci parametrow wejsciowych oraz analizy kodu programu. Nie wykryto

btedéw podczas walidacji wewnetrznej.

W ramach analizy przeprowadzono réwniez walidacje konwergencji i oceniono zgodnos¢ uzyskanych
wynikéw z wynikami innych analiz ekonomicznych dotyczacych ocenianego problemu zdrowotnego
oraz interwencji. Przeprowadzono przeglad systematyczny wybranych baz informacji medycznej
(w tym Medline, Embase, The Cochrane Library, CRD, CEA Registry oraz inne zrédta informacji),
odnajdujac 6 pierwotnych analiz ekonomicznych dotyczacych oceny IVIG wzgledem PE u pacjentéw
z zespotem Guillain-Barre dla warunkéw amerykanskich (Stany Zjednoczone) (4 analizy) oraz
azjatyckich (2 analizy) (rozdziat 4). Wyniki odnalezionych analiz nie sg spdjne. W trzech pracach
wykazano, iz koszty IVIG s3 nizsze niz koszty PE, réwnoczesnie w 3 innych analizach wskazano na
przeciwne wyniki, gdzie koszty IVIG byty wyzsze niz koszty PE. Na koszty leczenia najwiekszy wptyw
majg koszty preparatéw immunoglobulin, dlatego uzyskiwane wyniki bedg zaleze¢ w duzej mierze od

zatozen dotyczacych tego parametru.
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6.1.

Dane uwzglednione w analizie

Ocena wynikéw zdrowotnych

W wyniku kumulacji ilosciowej danych z odnalezionych badan klinicznych nie wykazano istotnych
statystycznie réznic pomiedzy IVIG a PE w odniesieniu do pierwszorzedowego punktu korncowego
oceniajgcego skutecznos¢ leczenia - poprawy w skali niesprawnosci po 4 tygodniach od randomizaciji.
W analizie w podgrupach pacjentow przeprowadzonej w jednym z badan klinicznych (PSGBS 1997)
wykazano istotne statystycznie rdzinice pomiedzy grupami na korzys¢ PE wzgledem IVIG
w odniesieniu do tego punktu koncowego w podgrupie chorych, u ktérych wystgpita biegunka oraz

w podgrupie pacjentéw wymagajgcych mechanicznej wentylacji.

Istotnych statystycznie rdznic pomiedzy grupami nie wykazano w odniesieniu do takich punktow
koncowych oceniajgcych skutecznos¢ leczenia jak m.in. liczba pacjentéw z poprawg w skali
niesprawnosci, liczba pacjentéw bez zdolnosci do samodzielnego chodzenia, utrata z badania
z powodu braku skutecznosci leczenia, atakze czas do uzyskania poprawy o 1 stopien w skali
niesprawnosci, czas do uzyskania poprawy o 2 stopnie w skali niesprawnosci, czas do uzyskania
zdolnosci do samodzielnego chodzenia, czas do uzyskania wyniku 1 w skali niesprawnosci oraz

dtugos¢ hospitalizacji i czas powrotu do pracy.

Odnosnie do liczby pacjentdw wymagajgcych mechanicznej wentylacji, ktéra byty oceniana w jednym
z badan klinicznych (van der Meche 1992), wykazano, iz IVIG wzgledem PE istotnie statystycznie
zmniejsza ryzyko koniecznosci zastosowania mechanicznej wentylacji, jednak uzyskany wynik byt na
granicy istotnosci statystycznej. Istotnych statystycznie rdznic pomiedzy grupami nie wykazano

w odniesieniu do ryzyka wystgpienia nawrotu choroby.

Terapia immunoglobulinami ludzkimi do podania dozylnego u pacjentéw z GBS charakteryzuje sie
zadowalajgcym profilem bezpieczenstwa. Nie wykazano istotnych statystycznie rdéznic pomiedzy IVIG
a PE w czestosci zgondw, utraty z okresu obserwacji z powodu dziatan niepozgdanych oraz czestosci
dziatan niepozadanych zwigzanych z leczeniem. Terapia IVIG w poréwnaniu do PE istotnie
statystycznie zmniejsza natomiast ryzyko mnogich powiktan oraz ryzyko zakornczenia leczenia
przedterminowo. W grupie IVIG raportowano pojedyncze dziatania niepozadane takie jak
niedocisnienie, nadcisnienie, objawy oponowe, zaostrzenie przewlekiej niewydolnosci nerek,
podejrzenie zawatu serca, dusznosci, nudnosci lub wymioty, wzrost temperatury ciata, bél gtowy oraz
bolesny rumien w miejscu infuzji. W obu grupach w okresie po infuzji u czesci pacjentéw
otrzymywano nieprawidtowe wyniki dotyczace enzyméw watrobowych, ktére u wiekszosci

pacjentéw poprawity sie w pdzniejszym okresie. (Tabela 10)
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Tabela 10. Zestawienie najwazniejszych wynikéw badan RCT dla poréwnania IVIG vs PE

Punkt koncowy

Mnogie powiktania

RR/RB/MD/WMD
[95% ClI]

RR=0,31 [0,12; 0,76]

RD [95% Cl]

-0,15 [-0,27; -0,04]

NNT/NNH [95% ClI]

NNT=6,60 [3,71; 24,66]

Zakoniczenie terapii przedterminowo

Poprawa w skali mierzgcej poziom niesprawnosci

RR=0,14 [0,05; 0,36]

-0,12 [-0,17; -0,07]

NNT=8,02 [5,73; 13,35]

wentylacji)

(podgrupa: pacjenci z biegunkg) MD=0,69(0,15; 1,23] ND ND
Poprawa w skali mierzacej poziom niesprawnosci
(podgrupa: pacjenci wymagajacy mechanicznej MD=1,38 [0,69; 2,07] ND ND

Poprawa w skali mierzgcej poziom niesprawnosci | WMD=-0,03 [-0,42; 0,36] ND ND
Liczba pacjentow z poprawa w skali RB=1,09 [0,93;1,28] | 0,05 [-0,04;0,13] NS
niesprawnosci

Utrata pacjentow z ba,dfanla z ppwodu braku RR=1,13 [0,28; 4,52] 0,02 [-0,19; 0,23] NS
skutecznosci leczenia

Nawrot choroby RR=0,84 [0,40; 1,74] -0,01 [-0,05; 0,03] NS

Zgony ogdtem RR=0,78 [0,31; 1,95] -0,01 [-0,04; 0,02] NS

AE zwigzane z leczeniem RR=0,84 [0,54; 1,30] -0,03 [-0,09; 0,04] NS

Utrata pacjentéw z badania z powodu AE RR=0,57 [0,08; 4,07] -0,03 [-0,21; 0,15] NS

6.2. Masa ciata pacjentéw z GBS

Jednorazowa dawka immunoglobulin stosowana u pacjentéw z GBS zalezy od masy ciata chorego,
dlatego szacowany przecietny koszt terapii z zastosowaniem immunoglobulin zalezy od przyjetej w
obliczeniach wartosci sredniej masy ciata pacjenta. Nie odnaleziono danych dotyczgcych sredniej
masy ciata pacjenta z GBS w Polsce. Przyjeto zatozenie, ze srednia masa ciata pacjenta z GBS w Polsce
nie odbiega od sredniej masy ciata osoby w populacji ogdlnej Polski. Warto$é¢ tego parametru
oszacowano z wykorzystaniem danych GUS dotyczacych stanu zdrowia ludnosci Polski [2] oraz stanu
zdrowia dzieci i mfodziezy w Polsce [3], a takze liczebnosci populacji w poszczegdlnych przedziatach
wiekowych [4] (szczegétowe tabele oraz oszacowania przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym).

(Tabela 11)

Na tej podstawie ustalono, iz srednia masa ciata pacjenta z GBS, ktéry wymaga leczenia wynosi

65,80 kg. (Tabela 12)

Ze wzgledu na to, iz analizowany parametr obarczony jest w pewnym stopniu niepewnoscig
oszacowania i ma wptyw na wyniki analizy, uwzgledniono go jako jedng ze zmiennych w analizie
wrazliwosci, sprawdzajac, jak zmienig sie wyniki koricowe analizy przy przyjeciu innych wartosci

parametru. Na potrzeby analizy przyjeto zmiennosé tego parametru w zakresie £20% (minimalna
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6.3.

6.4.

i maksymalna $rednia masa ciata), uzyskujgc w ten sposdb bardzo szeroki rozrzut ocenianego

parametru w zakresie ponad 25 kilogramoéw. (Tabela 12)

Tabela 11. Srednia masa ciata w populacji Polski

Srednia wazona

Grupa wiekowa Populacja Polski (31 XII 2013) [4] Srednia masa ciata [kg] [2, 3] rEmcEhlE

3940567

3955168 55,84

5651760 68,88

6239471 73,12

4879 816 74,81 65,80
5536118 74,80

4 409 809 75,45

2399 808 72,85

1312026 68,26

Tabela 12. Wartos$¢ sredniej masy ciata przyjeta w analizie

Parametr Masa ciata [kg]

Zatozenie analizy (-20%)

65,80 GUS [2-4]

78,96 Zatozenie analizy (+20%)

Jakos¢€ zycia — uzytecznosé standw zdrowia

Wyniki analizy klinicznej [7] oceniajgcej skutecznos¢ i bezpieczenstwo immunoglobulin ludzkich do
podania dozylnego oraz plazmaferezy leczniczej wskazujg na brak réznic w odniesieniu do
efektywnosci klinicznej analizowanych technologii medycznych. Dlatego tez niniejsza analiza zostata
przeprowadzona technikg minimalizacji kosztéw, a co za tym idzie nie wymagata uwzglednienia

parametréw dotyczgcych jakosci zycia pacjentow (oszacowania uzytecznosci standw zdrowia).

Schemat i dawkowanie immunoglobulin oraz plazmaferezy leczniczej

Zgodnie z Charakterystykami produktéw leczniczych Octagam i Octagam 10% oraz innych
immunoglobulin do podania dozylnego, a takie proponowanymi zapisami programu lekowego
,Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych”, immunoglobuliny i.v.
w terapii GBS podaje sie w schemacie 0,4 g/kg m.c. dziennie przez okres 5 dni. [8] W przypadku PE

brak jednego zalecanego schematu leczenia. W tabeli ponizej przedstawiono informacje dotyczace
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schematow leczenia PE stosowanych w badaniach klinicznych, ktére zostaty uwzglednione w Analizie

klinicznej. (Tabela 13)

Tabela 13. Schemat terapii PE (badania RCT wiaczone do Analizy klinicznej)

EGERIE Schemat leczenia z wykorzystaniem plazmaferezy leczniczej

5 zabiegdw wymiany osocza 40-50 ml osocza/kg w okresie 14 dni — taczna objetosé¢
wymienionego osocza 200-250 ml/kg

5 zabiegdw wymiany osocza w ciggu 5 dni

5 zabiegdw wymiany osocza 50 ml osocza/kg w okresie 8-13 dni —tgczna objetosé
wymienionego osocza 250 ml/kg; w razie nieosiggniecia tgcznej objetosci 250 ml/kg
dodatkowy szdsty zabieg

5 zabiegdw wymiany osocza 40-50 ml osocza/kg w okresie 7-14 dni - tgczna objetosé
wymienionego osocza 200-250 ml/kg

do 7 zabiegdw wymiany osocza w okresie 4 tyg. - tgczna objetos¢ wymienionego osocza
200-250 ml/kg

Na podstawie tych danych w scenariuszu podstawowym przyjeto, iz zarowno IVIG jak i PE jest
podawana pieciokrotnie. Ze wzgledu na to, iz liczba zabiegéw PE ma wptyw na catkowite koszty
leczenia z zastosowaniem tej terapii, w analizie wrazliwosci przyjeto, iz 5 zabiegdw PE nie wystarcza,
by osiggnac taczng objetos¢ wymienionego osocza na poziomie 250 ml/kg i PE jest przeprowadzana

6-krotnie. (Tabela 14).

Tabela 14. Liczba zabiegéw IVIG oraz PE przyjeta w analizie

Scenariusz Interwencja Liczba zabiegow / terapie

Tabela 15. Schemat leczenia immunoglobulinami przyjety w analizie

Parametr

0,4 g/kg m.c.

5

5

2 g/kg m.c.
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Ocena kosztow

Analiza kosztéw zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego oraz perspektywy
wspdlnej ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy, ktore w tym przypadku sg réwne (brak
wspotptacenia pacjenta za udzielane Swiadczenia mieszczace sie w kategoriach kosztowych, ktére

byly oceniane w niniejszej analizie).

W analizie uwzgledniono koszty odpowiadajgce zuzyciu zasobdw w polskiej praktyce klinicznej.
Wszystkie rdoznice w kosztach pomiedzy obiema interwencjami ujawniajg sie w przyjetym dla analizy

horyzoncie czasowym.

Koszty bezposrednie niemedyczne oraz koszty posrednie nie byty oceniane w ramach niniejszej
analizy. W ramach analizy zidentyfikowano nastepujace kategorie bezposrednich kosztéw

medycznych:

e koszt hospitalizacji (w tym koszt diagnostyki i kwalifikacji do leczenia oraz koszt podania

i monitorowania terapii),
e koszt immunoglobulin,

e koszt plazmaferezy leczniczej.

Kosztéw leczenia dziatan niepozgdanych nie uwzgledniono w niniejszej analizie, przyjmujac, na
podstawie wynikdw analizy klinicznej oraz odnalezionych rekomendacji klinicznych, iz skutecznos¢

oraz profil bezpieczeristwa IVIG oraz PE sg takie same.

Koszty jednostkowe dla poszczegdlnych swiadczen zdrowotnych ustalono w oparciu o odpowiednie
zarzadzenia Prezesa NFZ oraz Obwieszczenie MZ z dnia 24 czerwca 2014 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych na dzien 1 lipca 2014 roku. Oszacowania dla poszczegdlnych kategorii
kosztowych przedstawiono w podrozdziatach ponizej. W obliczeniach, zgodnie z §2. Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r., wykorzystano aktualne dane odnosnie cen oraz poziomu
i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i opcjonalnej. Informacje odnosnie zrédet danych

dotyczacych cen jednostkowych poszczegdlnych swiadczen zestawiono w tabeli ponizej. (Tabela 16)
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Tabela 16. Zrédta danych kosztowych wykorzystane w analizie do wyceny jednostek zuzytych zasobéw opieki zdrowotnej

7.1.

7.1.1.

Kategoria kosztowa Zrédto danych

Informator o umowach NFZ zawartych na rok 2014 [5]

Zarzadzenie Nr 89/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 19 grudnia 2013 r.
w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju: leczenie szpitalne [11]

Zarzadzenie Nr 23/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2014 r.
zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju:
leczenie szpitalne [12]

Zarzadzenie Nr 37/2014/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 4 lipca 2014 r.
zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe) [13]

Informator o umowach NFZ zawartych na rok 2014 [5]

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2014 r. w sprawie wykazu wykaz B (Leki
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia | dostepne w ramach
Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. 14.56) [6] [programu lekowego)

Zarzadzenie Nr 89/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 19 grudnia 2013 r.
w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju: leczenie szpitalne [11]

Zarzadzenie Nr 23/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2014 r.
zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju:
leczenie szpitalne [12]

Dane od Zamawiajacego

Informator o umowach NFZ zawartych na rok 2014 [5]

Zarzadzenie Nr 89/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 19 grudnia 2013 r.
w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umdéw w rodzaju: leczenie szpitalne [11]

Zarzadzenie Nr 23/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2014 r.
zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umdéw w rodzaju:
leczenie szpitalne [12]

Koszt hospitalizacji

Zespot Guillain-Barre to ostra zapalna poliradikuloneuropatia demielinizacyjna. Jest nabytg chorobg
nerwéw obwodowych o nieustalonej jednoznacznie przyczynie. W sytuacji narastania objawdw
choroby pacjent przyjmowany jest najczesciej w trybie nagtym do szpitala. W kosztach hospitalizacji
zawiera sie koszt diagnostyki i kwalifikacji do leczenia, a takze koszt podania terapii oraz jej

monitorowania.

Hospitalizacja w ramach leczenia szpitalnego

Zgodnie z Zarzadzeniem Nr 23/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 kwietnia

2014 r. zmieniajgcym zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow
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w rodzaju: leczenie szpitalne, $wiadczenie ,Leczenie przetoczeniami immunoglobulin” (Tabela 23)

moze by¢ realizowane u pacjentdéw z zespotem Guillain-Barre:

e albo w ramach katalogu grup JGP — katalog 1a:

e grupa A30,Kompleksowa diagnostyka polineuropatii i choréb miesni” (5.51.01.0001030),
e grupa A31 ,Choroby nerwéw obwodowych” (5.51.01.0001031) lub

e grupa P05 ,Gtéwne infekcje (w tym choroby immunologiczne)” (5.51.01.0014005) (Tabela
17),

e albo w ramach $wiadczen dedykowanych do sumowania dla okreslonego swiadczenia z katalogu
do sumowania (katalog 1b) - Hospitalizacja zwigzana z przetoczeniem krwi, produktéw
krwiopochodnych w tym immunoglobulin (5.52.01.0001464) lub Hospitalizacja wytacznie
w Oddziale Anestezjologii i Intensywnej Terapii (5.52.01.0001467) (Tabela 18).

W przypadku plazmaferezy leczniczej istnieje mozliwosé realizacji Swiadczenia albo w ramach
katalogu grup JGP (grupy JGP wskazane powyzej) (Tabela 17), albo w ramach swiadczenia

Plazmafereza lecznicza z hospitalizacjg (5.52.01.0000938) (katalog 1b). (Tabela 18)

Tabela 17. Katalog grup JGP (1a)

Wartos¢ punktowa -
hospitalizacja

Kod grupy Kod produktu Nazwa grupy

Tabela 18. Katalog swiadczen szpitalnych (1b)

Tryb realizacji Swiadczen

Kod produktu Nazwa swiadczenia Wartos¢
punktowa

zgodnie z § 17 ust.
10 zarzadzenia

" - wymagane
wskazanie
procedury 99.71;
- substytucja do 3
000 ml
- nie mozna faczy¢
ze $wiadczeniem
5.53.01.0000938 z
katalogu Swiadczen
do sumowania "

75 X
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Analiza statystyk JGP za 2013 r. znajdujgcych sie na stronach NFZ wskazuje, ze obecnie hospitalizacje
pacjentéw z GBS rozliczane s w ramach dwaéch grup JGP (grupa A30 lub A31). W ramach $wiadczenia
5.52.01.0001464 i w ramach grupy JGP P05 w 2013 r. nie rozliczono zadnego pacjenta z GBS,
natomiast w ramach Swiadczenia 5.52.01.0000938 rozliczono w 2013 r. tylko 3 pacjentéw z GBS,
podczas gdy liczba hospitalizacji w 2013 r. pacjentéw z GBS rozliczonych w ramach grupy JGP A30
wynosita 314, a w ramach grupy JGP A31 - 282.

Przy rozliczeniu hospitalizacji pacjenta z GBS w ramach grupy JGP A30 wymagane jest wskazanie
jednej procedury z listy procedur A30 (04.13 Elektroneurografia; 89.394 Elektromiografia) oraz

dwéch procedur z listy dodatkowej A2:

e A03 Badanie ptynu mdézgowo-rdzeniowego

e 87.410 TK klatki piersiowej bez kontrastu

e 87.411 TK klatki piersiowej bez kontrastu i z kontrastem

e 88.911 RM mdzgu i pnia mdzgu bez kontrastu

e 88.912 RM mdzgu i pnia moézgu bez kontrastu i z kontrastem

e 88.931 RM kregostupa lub kanatu kregowego na poziomie odcinka szyjnego bez kontrastu

e 88.932 RM kregostupa lub kanatu kregowego na poziomie odcinka ledzwiowego (ledzwiowo-
krzyzowego) bez kontrastu

e 88.933 RM kregostupa lub kanatu kregowego na poziomie odcinka piersiowego bez kontrastu

e 88.936 RM kregostupa lub kanatu kregowego na poziomie odcinka szyjnego bez kontrastu i z
kontrastem

e 88.937 RM kregostupa lub kanatu kregowego na poziomie odcinka ledZzwiowego (ledzwiowo-
krzyzowego) bez kontrastu i z kontrastem

e 88.938 RM kregostupa lub kanatu kregowego na poziomie odcinka piersiowego bez kontrastu
i z kontrastem

e 89.394 Elektromiografia

e 91.87 Badanie mikroskopowe materiatu z innych miejsc - innego okreslonego narzadu -
badanie immunohistochemiczne.

W analizie przyjeto zatem, iz potowa pacjentéw hospitalizowana z powodu GBS, jest rozliczana
w ramach grupy JGP A30, natomiast druga potowa chorych w ramach grupy JGP A31. Sredni koszt

hospitalizacji zwigzanej z leczeniem GBS (z wykorzystaniem immunoglobulin lub plazmaferezy

leczniczej) oszacowany przy tych zatozeniach wynosi 3 640,00 zt.

Tabela 19. Sredni koszt hospitalizacji pacjenta z GBS w ramach leczenia szpitalnego

Sredni koszt
hospitalizacji

[1]

Wartos¢ Cena punktu Koszt
punktowa [zt] hospitalizacji [zt]

Grupa JGP Kod produktu

5.51.01.0001030 5720,00
5.51.01.0001031 1560,00
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7.1.2. Hospitalizacja w ramach programu lekowego

Zgodnie z Zarzadzeniem Nr 37/2014/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 4 lipca
2014 r. zmieniajagcym zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw
w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe) [13], podanie leku wykonane
w ramach programu lekowego moze byc¢ realizowane w trybie ambulatoryjnym badZz w ramach
hospitalizacji (hospitalizacja zwigzana z wykonaniem programu lub hospitalizacja w trybie
jednodniowym zwigzana z wykonaniem programu). Oba rodzaje hospitalizacji s3 wycenione na
9 punktéw za osobodzien, co przy wartosci punktu réwnej 52 zt (obowigzujgca w 2014 roku w Polsce
wycena punktu w przypadku swiadczen szpitalnych, w tym realizowanych w ramach programéw

lekowych [5]), przektada sie na koszt jednego dnia hospitalizacji wynoszacy 468,00 zt.

Tabela 20. Koszt jednego dnia hospitalizacji w ramach programu lekowego

Wartos¢ Cena punktu  Koszt hospitalizacji
punktowa [z1] [zt / dzien]

Nazwa Swiadczenia

hospitalizacja zwigzana z wykonaniem

rogramu
Prog 52,00

9 468,00

hospitalizacja w trybie jednodniowym
zwigzana z wykonaniem programu

Catkowity koszt hospitalizacji zalezy od jej dtugosci. Na podstawie statystyk JGP oszacowano, iz

Srednia dtugos¢ hospitalizacji zwigzanej z leczeniem GBS wynosi 14 dni.

Tabela 21. Sredni czas hospitalizacji pacjenta z GBS rozliczanych w ramach grup JGP

Liczba rozliczonych
hospitalizacji w 2013 r.

Kod grupy Mediana dtugosci hospitalizacji [dni]

Przy zatozeniu, iz w przypadku proponowanego programy lekowego kazdy dzier hospitalizacji
zostanie wyceniony na 9 punktéw, sredni koszt hospitalizacji pacjenta z GBS leczonego
immunoglobulinami wynositby 6 552,00 zt. Obecnie brak jednak informacji, na jakich zasadach
zostanie rozliczona hospitalizacja oraz diagnostyka pacjenta w nowym programie. Dlatego w ramach
niniejszej analizy zatozono, ze koszty hospitalizacji wraz z kosztami kwalifikacji i diagnostyki oraz
monitorowania leczenia zostang skalkulowane na poziomie obecnie ponoszonych kosztéw w tych
kategoriach kosztowych, nie bedg zatem kosztami rdznigcymi ocenianych w niniejszej pracy

interwencji.
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7.1.3.

7.2.

7.2.1.

Przyjmujac takie zatozenie, oszacowane w ramach analizy koszty inkrementalne wskazujg wytacznie
réznice pomiedzy kosztami preparatéw immunoglobulin finansowanych w ramach proponowanego
programu lekowego a kosztami tych preparatéw finansowanych w ramach leczenia szpitalnego lub

kosztami zabiegdéw plazmaferezy leczniczej finansowanej réwniez w ramach leczenia szpitalnego.

Podsumowanie

W tabeli ponizej zestawiono przyjete w analizie wartosci dla kosztu hospitalizacji, ktéry, przy
uwzglednieniu opisanych powyzej zatozen, nie jest kosztem réznigcym, dlatego odstgpiono od oceny

wptywu tego parametru na wyniki analizy w ramach jednokierunkowej analizy wrazliwosci.

Tabela 22. Koszt hospitalizacji uwzgledniony w analizie

Forma . . Koszt jednostkowy
X Wariant analizy
podania [zt]

Wariant 50% realizowane w ramach grupy JGP —A30
podstawowy 50% realizowane w ramach grupy JGP —A31

Wariant 3640.00 Zatozenie analizy — koszt hospitalizacji w ramach programu lekowego =
podstawowy ! koszt hospitalizacji w ramach leczenia szpitalnego

Koszt immunoglobulin i plazmaferezy leczniczej

Immunoglobuliny finansowane w ramach leczenia szpitalnego

Aktualnie leczenie immunoglobulinami pacjentow z GBS realizowane jest w ramach leczenia
szpitalnego (Zarzadzenie Nr 23/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
30 kwietnia 2014 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkdw zawierania i realizacji
uméw w rodzaju: leczenie szpitalne; Zatgcznik 3; 1c - katalog do sumowania). Zgodnie z tym
Zarzadzeniem s$wiadczenie ,Leczenie przetoczeniami immunoglobulin” wycenione jest na 6 pkt za

kazdy 1 gram immunoglobulin. (Tabela 23)

Pracownia HTA 2014




Tabela 23. Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w ramach leczenia szpitalnego

Tryb realizacji

.. ) Mozliwos¢ sumowania
Swiadczen

Nazwa Wartos¢

¢ k
LlGC UL sSwiadczenia [T IE]

- za kazdy 1 gram
immunoglobulin;
- zgodnie z
charakterystyka
produktu leczniczego #

5.52.01.0001464
5.52.01.0001467

# - z wylaczeniem dzieci leczonych w ramach programu lekowego: Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci u dzieci
immunoglobulinami

Koszt 1 grama immunoglobulin podawany w ramach leczenia szpitalnego zostat oszacowany na

poziomie 312,00 zt. (Tabela 24)

Tabela 24. Koszt immunoglobulin w ramach leczenia szpitalnego

Waga
\EVATTE] Jednostka punktowa

" K Wielkosé
od produktu Gofertanfe etiose leku jednostki leku

[pkt.]

Wartosc punktu Koszt 1g
rozliczeniowego substancji

[z1] [z1]

Leczenie

przetoczeniami
immunoglobulin

7.2.2. Immunoglobuliny finansowane w ramach programu lekowego

Zgodnie z aktualnie obowigzujgcym wykazem lekdéw refundowanych oraz programem lekowym
,Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci u dzieci” [6] limit finansowania ze $rodkéw
publicznych za 1 g immunoglobulin dla produktéw leczniczych do podawania dozylnego (IVIG) wynosi

170,10 zt. (Tabela 25)

Cena hurtowa brutto / 1 g immunoglobulin produktu leczniczego Sandoglobulin P, ktéra wyznacza
limit finansowania w grupie limitowej 1066.0, jest najnizszg z cen hurtowych brutto / 1 g

immunoglobulin sposrdd wszystkich cen refundowanych IVIG.

Tabela 25. Podstawa limitu finansowania dla preparatéw IVIG

Forma Produkt Opakowanie Cena Limit [z1] Limit
podania leczniczy P zbytu [z1] [zt/g]

Grupa limitowa

1066.0. Sandoglobulin P
Immunoglobulinum g6 lbuta6g |5909990354412| 972,00 1020,60 170,10
humanum g
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7.2.3.

7.2.4.

Plazmafereza lecznicza

Leczenie plazmaferezg lecznicza pacjentéw z GBS realizowane jest w ramach leczenia szpitalnego
(zarzadzenie Nr 23/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2014 r.
zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkdw zawierania i realizacji uméw w rodzaju:
leczenie szpitalne; Zatacznik 3; 1c - katalog do sumowania). Zgodnie z tym Zarzgdzeniem Swiadczenie

,Plazmafereza lecznicza” wycenione jest na 71 pkt za substytucje do 3 000 ml.

Tabela 26. Koszt PE w ramach leczenia szpitalnego

Waga punktowa  Wartos¢ punktu
Kod produktu Nazwa $wiadczenia Wielkos¢ jednostki leku rozliczeniowego
[pkt.] [t]

Koszt 1 zabiegu

[2]

Plazmafereza substytucja do

lecznicza 3000 ml 3692,00 zt

Podsumowanie

W tabeli ponizej zestawiono koszty immunoglobulin w zaleznosci od sposobu finansowania
$wiadczenia (leczenie szpitalne / program lekowy) oraz koszt plazmaferezy leczniczej. W obliczeniach
wykorzystano wczesniej opisany parametr, majacy wptyw, obok ceny produktédw leczniczych, na

koszt immunoglobulin — masa ciata pacjenta (rozdziat 6.2).

Zmiana sposobu finansowania terapii immunoglobulinami pacjentéw z GBS (wprowadzenie
programu lekowego w miejsce leczenia szpitalnego) skutkowaé bedzie zmniejszeniem wydatkow

ptatnika publicznego na finansowanie immunoglobulin w ramach tego wskazania.

Tabela 27. Koszt immunoglobulin i plazmaferezy leczniczej uwzgledniony w analizie

Srednia
Forma Masa ciata jednorazowa
podania [kgl dawka IG
[g/ke]

Wartosc punktu | Waga punktowa
rozliczeniowego | jednostki leku
[z1] [pkt.]

Koszt / podanie

[z1]

| 170,10 65,80 0,4 x x 4592,70
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8.1.

8.1.1.

8.1.2.

Wyniki analizy ekonomicznej

Porownanie IVIG w programie lekowym vs IVIG w leczeniu szpitalnym

Wyniki analizy minimalizacji kosztow

W horyzoncie czasowym uwzglednionym w analizie catkowity koszt ponoszony na leczenie jednego
pacjenta z zastosowaniem IVIG w programie lekowym (IVIG PL) lub IVIG w leczeniu szpitalnym (IVIG
LSzp) z perspektywy ptatnika publicznego zostat oszacowany na poziomie 26 603,50 zt / pacjenta
w grupie IVIG PL, natomiast 45 760,00 zt / pacjenta w grupie IVIG LSzp (rdznica inkrementalna
kosztow wynosi -19 156,50 zt);

Wyniki analizy z perspektywy ptatnika za $wiadczenia zdrowotne (ptatnik publiczny oraz

Swiadczeniobiorca) sg takie same jak wyniki analizy z perspektywy ptatnika publicznego.

Tabela 28. Wyniki analizy minimalizacji kosztow dla poréwnania IVIG PL vs IVIG LSzp

Réznica
inkrementalna

[2t]

IVIG PL IVIG LSzp
2] 2]

Kategoria wynikow

3 640,00 3 640,00 0,00

22 963,50 42 120,00 -19 156,50

26 603,50 45 760,00 -19 156,50

Zestawienie kosztow i konsekwencji (wynikéw zdrowotnych)

W tabeli ponizej zestawiono koszty oraz konsekwencje zdrowotne stosowania poréwnywanych
interwencji — IVIG PL oraz IVIG LSzp z perspektywy ptatnika publicznego. Wyniki analizy
z perspektywy ptatnika za Swiadczenia zdrowotne (ptatnik publiczny oraz swiadczeniobiorca) sg takie

same jak wyniki analizy z perspektywy ptatnika publicznego.

Uwzgledniono nastepujgce punkty koricowe: poprawa w skali mierzgcej poziom niesprawnosci, liczba
pacjentdéw z poprawg w skali niesprawnosci oraz dziatania niepozgdane zwigzane z leczeniem, a takze
catkowite koszty leczenia, w tym koszty hospitalizacji i koszty preparatéw immunoglobulin.
Ze wzgledu na to, iz oceniane technologie rdznig sie wytgcznie sposobem finansowania, ich
efektywnosc¢ kliniczna jest taka sama. Zaréwno IVIG PL jak i IVIG LSzp sg podawane w warunkach

szpitalnych pod bezposrednim nadzorem personelu medycznego.
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Tabela 29. Zestawienie kosztow i konsekwencji zdrowotnych dla poréwnania IVIG PL vs IVIG LSzp

IVIG PL IVIG LSzp
[z] [zt]

Kategoria wynikow

od-0,8do-1,2 od-0,8do-1,2

141/247 (57,1%) 141/247 (57,1%)
23/176 (13,1%) 23/176 (13,1%)
3 640,00 3 640,00

22 963,50 42 120,00

8.1.3. Woyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci

W ramach jednokierunkowej analizy wrazliwosci oceniono wyltacznie wplyw zmiany zatozen
dotyczacych masy ciata pacjentdow z GBS. Jak wskazano powyzej (rozdziat 7.1) parametrem, ktéry
mogtby wptywaé na uzyskiwane w analizie wyniki, jest koszt hospitalizacji (w tym koszt diagnostyki
i kwalifikacji do leczenia oraz koszt podania i monitorowania leczenia), jednak brak danych odnosnie
sposobu planowanej wyceny tego parametru. Z tego wzgledu w niniejszej analizie przyjeto,
iz w zwigzku ze zmiang sposobu finansowania immunoglobulin ze srodkéw publicznych zmieni sie

wyfacznie koszt preparatéw immunoglobulin z perspektywy pfatnika publicznego.

Wykazano, iz zmiana wartosci przyjetej w analizie masy ciata pacjentéw z GBS nie zmienia kierunku
whioskowania w analizie ekonomicznej. Wykazano, ze strategia IVIG PL wzgledem strategii IVIG LSzp

jest tansza opcjq terapeutyczna.

Zmiana finansowania terapii immunoglobulinami moze prowadzi¢ do oszczednosci dla ptatnika
publicznego w wysokosci od 15,6 do 22,7 tys. zt / pacjenta w sytuacji, gdy pacjent bedzie leczony IVIG

w ramach programu lekowego.

W tabeli ponizej przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy ptatnika publicznego.
Wyniki analizy z perspektywy pfatnika za $wiadczenia zdrowotne (ptatnik publiczny oraz

Swiadczeniobiorca) sg takie same jak wyniki analizy z perspektywy ptatnika publicznego.
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Tabela 30. Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci dla poréwnania IVIG PL vs IVIG LSzp

Koszty catkowite [z1] Zmiana kosztow [%] | Zmiana
Zmiennos¢ Wartosc kosztow

Parametr L
parametru parametru inkrement
alnych [%]

Wariant BAZOWY 45 760,00

26 603,50 -19 156,50

Masa ciata 37 960,00 22 351,00 -15609,00 | -17,05% | -15,98% | -18,52%

pacjenta

[kl 53 560,00 30856,00 | -22704,00 17,05% | 15,98% | 18,52%

8.1.4. Progowa analiza dla ceny zbytu netto produktéw leczniczych Octagam® /

Octagam 10%°®

Zgodnie z wymogami §5 ust. 4 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.
oszacowano cene zbytu netto technologii wnioskowanej, przy ktérej rdéznica pomiedzy kosztem
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania technologii opcjonalnej jest réwna 0

(progowa cena zbytu netto).

W perspektywie ptatnika publicznego oraz perspektywie ptatnika za $wiadczenia zdrowotne (ptatnik
publiczny oraz $wiadczeniobiorca) progowa cene zbytu netto dla poszczegdinych opakowan produktu
leczniczego Octagam® oraz Octagam 10%® uzyskuje sie przy procentowej podwyzce ceny zbytu netto

jednego opakowania tego produktu leczniczego o 20,7%, niezaleznie od scenariusza.

Tabela 31. Progowa cena zbytu netto produktu leczniczego Octagam / Octagam 10%

Progowa cena zbytu netto [z1]

Scenariusz Octagam Octagam Octagam |Octagam Octagam Octagam |Octagam % ZMmiana

25g/50 5g/100 10g/200| 10%/ 10% / 10% / 10% /
20ml 50ml 100ml 200ml
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8.2.

8.2.1.

8.2.2.

Poréwnanie IVIG w programie lekowym vs PE w leczeniu szpitalnym

Wyniki analizy minimalizacji kosztéw

W horyzoncie czasowym uwzglednionym w analizie catkowity koszt ponoszony na leczenie jednego
pacjenta z zastosowaniem IVIG w programie lekowym (IVIG PL) lub PE w leczeniu szpitalnym
(PE LSzp) z perspektywy ptatnika publicznego zostat oszacowany na poziomie 26 603,50 zt / pacjenta
w grupie IVIG PL, natomiast 22 100,00 zt / pacjenta w grupie PE LSzp (rdznica inkrementalna kosztow

wynosi 4 503,50 zt);

Wyniki analizy z perspektywy ptatnika za $wiadczenia zdrowotne (ptatnik publiczny oraz

Swiadczeniobiorca) sg takie same jak wyniki analizy z perspektywy ptatnika publicznego.

Tabela 32. Wyniki analizy minimalizacji kosztéw dla poréwnania IVIG PL vs PE LSzp

IVIG PL Réznica

Kategoria wynikow inkrementalna

[zt] 1]

0,00

3 640,00

3 640,00

22 963,50 18 460,00 4 503,50

26 603,50 22 100,00 4 503,50

Zestawienie kosztow i konsekwencji (wynikow zdrowotnych)

W tabeli ponizej zestawiono koszty oraz konsekwencje zdrowotne stosowania poréwnywanych
interwencji — IVIG PL oraz PE LSzp z perspektywy ptatnika publicznego. Wyniki analizy z perspektywy
ptatnika za Swiadczenia zdrowotne (pfatnik publiczny oraz $wiadczeniobiorca) sg takie same jak

wyniki analizy z perspektywy ptatnika publicznego.

Uwzgledniono nastepujace punkty koricowe: poprawa w skali mierzacej poziom niesprawnosci, liczba
pacjentéw z poprawg w skali niesprawnosci oraz dziatania niepozgdane zwigzane z leczeniem, a takze
catkowite koszty leczenia, w tym koszty hospitalizacji i koszty preparatéw immunoglobulin /

plazmaferezy leczniczej.

Tabela 33. Zestawienie kosztow i konsekwencji zdrowotnych dla poréwnania IVIG PL vs PE LSzp

IVIG PL
[z1]

Kategoria wynikow

0d-0,8do-1,2 od-0,37do-1,4

Pracownia HTA 2014



8.2.3.

8.2.4.

IVIG PL
[z1]

Kategoria wynikow

141/247 (57,1%) 123/235 (52,3%)
23/176 (13,1%) 29/171 (17,0%)
3 640,00 3 640,00
22 963,50 18 460,00
26 603,50 22 100,00

Whyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci

W ramach jednokierunkowej analizy wrazliwosci oceniono wptyw zmiany zatozen dotyczacych masy

ciata pacjentéw z GBS oraz liczby zabiegéw PE w ramach terapii.

Wykazano, iz zmiana wartosci przyjetej w analizie masy ciata pacjentéw z GBS nie zmienia kierunku
whnioskowania w analizie ekonomicznej. Wykazano, ze strategia IVIG PL wzgledem strategii PE LSzp

jest drozszg opcjg terapeutyczna.

W tabeli ponizej przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy ptatnika publicznego.
Wyniki analizy z perspektywy ptatnika za $wiadczenia zdrowotne (ptatnik publiczny oraz

Swiadczeniobiorca) sg takie same jak wyniki analizy z perspektywy ptatnika publicznego.

Tabela 34. Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci dla poréwnania IVIG PL vs PE LSzp

Koszty catkowite [z1] Zmiana kosztow [%]

Zmiana
Zmiennos¢ Wartosc kosztow

parametru parametru inkrement
alnych [%]

Parametr

Wariant BAZOWY 22 100,00 26 603,50

Masa ciata 22 100,00 22 351,00 251,00 0,00% | -15,98% | -94,43%
pacjenta =
[kel 22 100,00 30 856,00 8 756,00 0,00% 15,98% | 94,43%

Liczba podan
3

25792,00 26 603,50 811,50 16,71% 0,00% | -81,98%

Progowa analiza dla ceny zbytu netto produktéw leczniczych Octagam® /

Octagam 10%°®

Zgodnie z wymogami §5 ust. 4 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.

oszacowano cene zbytu netto technologii wnioskowanej, przy ktérej rdéznica pomiedzy kosztem
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stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania technologii opcjonalnej jest réwna 0
(progowa cena zbytu netto).

W perspektywie ptatnika publicznego oraz perspektywie ptatnika za $wiadczenia zdrowotne (ptatnik
publiczny oraz $wiadczeniobiorca) progowa cene zbytu netto dla poszczegdlnych opakowan produktu
leczniczego Octagam® oraz Octagam 10%® uzyskuje sie przy procentowej obnizce ceny zbytu netto

jednego opakowania tego produktu leczniczego o 35,1%-55,4%.

Tabela 35. Progowa cena zbytu netto produktu leczniczego Octagam / Octagam 10%

Progowa cena zbytu netto [z1]

Scenariusz Octagam Octagam Octagam | Octagam Octagam Octagam | Octagam /6 Zmiana

25g/50 5g/100 10g/200| 10%/ 10% / 10% / 10% /
ml ml ml 20ml 50ml 100ml 200ml
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Podsumowanie wynikéw analizy oraz wnioski koncowe

Na podstawie przegladu systematycznego przeprowadzonego w ramach Analizy Klinicznej wykazano,
iz IVIG oraz PE charakteryzujg sie podobng skutecznoscia w leczeniu pacjentéw z zespotem

Guillain-Barre, a profil bezpieczeristwa obu interwencji jest zblizony.

Poréwnanie catkowitych kosztéw ocenianych interwencji (IVIG w ramach programu lekowego
wzgledem IVIG lub PE w ramach leczenia szpitalnego) pozwala stwierdzi¢, ze bez wzgledu na przyjeta
perspektywe analizy terapia immunoglobulinami w ramach programu lekowego u chorych na GBS
jest interwencjg optacalng kosztowo (jest tansza) wzgledem IVIG w ramach leczenia szpitalnego.
W perspektywie ptatnika publicznego catkowity koszt inkrementalny dla poréwnania IVIG PL
wzgledem IVIG LSzp wynosi -19 156,50 zt / pacjenta. Leczenie immunoglobulinami jest natomiast
drozsze niz plazmafereza lecznicza (koszt inkrementalny na jednego pacjenta dla poréwnania IVIG PL
wzgledem PE wynosi od 251,00 do 8 756,00 zt w zaleznosci od zatozen przyjetych w analizie

wrazliwosci).

Nalezy jednak podkresli¢, iz wprowadzenie programu lekowego dla immunoglobulin w leczeniu
pacjentéw z GBS zastgpi terapie immunoglobulinami finansowang w ramach leczenia szpitalnego.
W wariancie bazowym analizy progowa cena zbytu netto (cena zbytu netto technologii
whioskowanej, przy ktérej rdznica pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej (IVIG PL)
a kosztem stosowania technologii opcjonalnej (IVIG Lszp) jest rowna 0) dla produktu leczniczego

Octagam® oraz Octagam 10% jest wyzsza o 20,7% od proponowanej ceny zbytu netto.

Wyniki analizy z perspektywy ptatnika za $wiadczenia zdrowotne (ptatnik publiczny oraz

Swiadczeniobiorca) sg takie same jak wyniki analizy z perspektywy ptatnika publicznego.

Whioski korncowe

W analizie wykazano, ze catkowity koszt terapii immunoglobulinami finansowanej w ramach
programu lekowego jest znacznie nizszy niz catkowity koszt tej terapii finansowanej w ramach
leczenia szpitalnego. Zmiana sposobu finansowania immunoglobulin ze $rodkéw publicznych

przyczyni sie do uzyskania oszczednosci z perspektywy ptatnika publicznego.
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10.

Dyskusja i ograniczenia

Zespot Guillain-Barre, czyli ostra zapalna poliradikuloneuropatia demielinizacyjna, jest nabytg
chorobg nerwdw obwodowych o nieustalonej jednoznacznie przyczynie, powstajgcg z udziatem
mechanizmdéw autoimmunologicznych. Ocenia sie, iz zachorowalno$¢ roczna na GBS w Polsce wynosi
1,5-2,0/100 000. Oszacowana w analizie roczna liczebnos¢ oséb z GBS w Polsce wynosi od 285 do
953 0s6b. Immunoglobuliny do podania dozylnego oraz plazmafereza lecznicza sg standardem
terapeutycznym, zgodnie z wytycznymi i rekomendacjami klinicznymi, stosowanym u chorych (dorosli

i dzieci) z zespotem Guillain-Barre.

W niniejszej analizie poréwnano strategie leczenia immunoglobulinami IVIG w ramach
proponowanego programu lekowego u pacjentéw z GBS, wzgledem obecnej praktyki — IVIG
finansowanych w ramach leczenia szpitalnego oraz plazmaferezy leczniczej w warunkach szpitalnych,
oceniajgc koszty zwigzane z zastosowaniem tych strategii. Wykazano, iz strategia uwzgledniajgca
terapie IVIG finansowang ze srodkéw publicznych w ramach programu lekowego jest optacalna
kosztowo w poréwnaniu ze strategia uwzgledniajgcg terapie przetoczeniami immunoglobulin
finansowang ze Srodkdéw publicznych w ramach leczenia szpitalnego. Wyniki modelu wskazujg, ze
koszty zwigzane z terapig IVIG PL s3 nizsze niz koszty zwigzane z terapig IVIG LSzp niezaleznie od

wartosci parametréow przyjetych w analizie.

W ramach niniejszej analizy przeprowadzono przeglad systematyczny analiz ekonomicznych
dotyczacych badanego problemu zdrowotnego oraz interwencji. Wyniki odnalezionych analiz nie sg
spdjne. W trzech pracach wykazano, iz koszty IVIG sg nizsze niz koszty PE, réwnoczes$nie w 3 innych
analizach wskazano na przeciwne wyniki, gdzie koszty IVIG byty wyisze niz koszty PE. Na
bezposrednie koszty leczenia najwiekszy wptyw majg koszty preparatow immunoglobulin, dlatego

uzyskiwane wyniki bedg zaleze¢ w duzej mierze od zatozen dotyczacych tego parametru.

Jedyne ograniczenia zastosowanego modelu ekonomicznego zwigzane sg z przyjetymi w analizie

zatozeniami dotyczgcymi wartosci danych wejsciowych.

W odniesieniu do masy ciata pacjentéw z GBS w scenariuszu podstawowym przyjeto wartosc¢ tego
parametru na podstawie danych GUS, przyjmujgc zatozenie, ze $rednia masa ciata pacjenta z GBS
w Polsce nie odbiega od sredniej masy ciata osoby w populacji ogélnej Polski. Parametr masy ciata byt
testowany w analizie wrazliwosci. Przyjeto zmienno$é tego parametru w zakresie £20% (minimalna
i maksymalna sSrednia masa ciata), uzyskujagc w ten sposdb bardzo szeroki rozrzut ocenianego

parametru w zakresie ponad 25 kilogramdw. Jak wykazano w analizie wrazliwosci, przyjecie skrajnych
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wartosci parametru nie zmienia kierunku wnioskowania, cho¢ ma wptyw na szacowane catkowite

koszty inkrementalne.

Kolejnym parametrem, w przypadku ktérego moina moéwié o pewnym stopniu niepewnosci
oszacowania, jest schemat leczenia z wykorzystaniem plazmaferezy. Brak jednego zalecanego
schematu przeprowadzenia tej terapii. ROwniez ten parametr zostat przetestowany w ramach analizy

wrazliwosci.

W obliczeniach przyjeto koszt ocenianych preparatow z uwzglednieniem obecnego limitu
finansowania ze wzgledu na to, iz oszacowania kosztéw przeprowadzono z perspektywy ptatnika

publicznego.

Pewnym ograniczeniem analizy jest rdéwniez przyjecie, iz koszt hospitalizacji w ramach
proponowanego programu lekowego bedzie taki jak koszt hospitalizacji w ramach leczenia
szpitalnego. Przyjmujgc takie zatozenie, oszacowane w ramach analizy koszty inkrementalne
wskazujg wytgcznie rdznice pomiedzy kosztami preparatéw immunoglobulin finansowanych
w ramach proponowanego programu lekowego a kosztami tych preparatéw finansowanych
w ramach leczenia szpitalnego lub kosztami zabiegéw plazmaferezy leczniczej finansowanej rowniez
w ramach leczenia szpitalnego. Obecnie brak informacji, na jakich zasadach zostanie rozliczona

hospitalizacja oraz diagnostyka i monitorowanie pacjenta w nowym programie.
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14. Aneks

14.1. Proces selekcji doniesien naukowych i strategie wyszukiwania analiz

ekonomicznych oraz kosztowych

Wyszukiwanie analiz ekonomicznych oraz kosztowych dotyczacych badanego w niniejszej pracy
problemu zdrowotnego oraz interwencji w bazie informacji medycznej Medline przeprowadzono
w dniu 12 maja 2014 r., w bazach The Cochrane Library, Embase oraz CEA Registry w dniu 16 maja
2014 r., natomiast w pozostatych zrédtach informacji medycznej (w tym w bazie CRD) w dniach
5-6 czerwca 2014 roku, uzyskujac: 98 doniesien naukowych w bazie Medline, 216 pozycji
bibliograficznych w The Cochrane Library (w tym 5 analiz ekonomicznych oraz 2 oceny technologii),
231 doniesien bibliograficznych w bazie Embase, 19 rekordéw w bazie CEA Registry oraz 183 pozycje
w pozostatych zrédtach informacji medycznej, wtym 55 doniesien naukowych w bazie CRD

(wraz z powtérzeniami).

Na podstawie analizy odnalezionych tytutéw / abstraktéow wigczono wstepnie 11 analiz
ekonomicznych, ktére oceniono pod katem spetniania kryteridw wtgczenia (6 prac zostato
ostatecznie uwzglednionych w niniejszej analizie, natomiast 5 prac wykluczono z analizy). Ponowne
przeszukanie wybranych baz informacji medycznej (strona internetowa AOTM) przeprowadzono
w dniu 11 lipca 2014 roku w celu aktualizacji wynikdw wyszukiwania, nie odnajdujgc zadnych nowych

analiz ekonomicznych.

Szczegbdtowaq strategie wyszukiwania analiz ekonomicznych i kosztowych w poszczegdlnych bazach

oraz proces selekcji prac w postaci diagramu przedstawiono ponize;j.

Tabela 36. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych i kosztowych w bazie Medline (przez Pubmed)

Lp. Zapytanie

#56 (#54 AND #55) 98
#55 (#37 AND #53) 1979
454 (cost OR costs OR cost* OR cost-effectiveness OR cost-benefit OR cost-utility OR economic OR HTA 940019

OR health technology assessment OR cost-comparison OR cost-consequence OR cost of illness)

(#38 OR #39 OR #40 OR #41 OR #42 OR #43 OR #44 OR #45 OR #46 OR #47 OR #48 OR #49 OR #50 37040

#53 OR #51 OR #52)

#52 acute AND (polyneuritis OR polyradiculoneuritis) 4438
#51 (ophthalmoplegia AND ataxia AND areflexia AND syndrome) 285
#50 ((Miller AND Fisher) OR Miller-Fisher) AND (syndrome OR variant) 794
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Lp. Zapytanie ‘ Wynik
#49 ,Miller Fisher Syndrome” [Mesh] 450
#HA8 acute AND autoimmune AND (neuropathy OR neuropathies) 265
#H47 inflammatory AND (neuropathy OR neuropathies) 3814
#46 polyradiculoneuropathies 11770
#45 polyradiculoneuropathy 11756
#44 polyneuropathies 22002
#43 polyneuropathy 28399
#42 Landry* AND paralysis 117
#41 Landry's paralysis 7291
440 (Guillain Barre OR Guillain-Barre OR Guillain Barré OR Guillain-Barré OR Guillaine Barre OR Guillaine- 7188
Barre OR Guillaine Barré OR Guillaine-Barré OR Landry-Guillain-Barre)
#39 GBS 5000
#38 "Guillain-Barre Syndrome"[Mesh] 3277
#37 #35 OR #36 47896
436 (#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR 13196
#15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25)
#35 #33 AND #34 47394
#34 (#26 OR #27 OR #28 OR #29 OR #30 OR #31 OR #32) 776175
433 intravenous OR IV OR i.v. OR intravenously OR intra venous OR into a vein OR "Administration, 930575
Intravenous"[Mesh]

#32 (antibody OR antibodies OR 1G OR IgG) AND replacement 7033
#31 immune globulin* 3761
#30 immune globulin 740397
#29 immunoglobulin* 298505
#28 immunoglobulin 771279
#27 immunoglobulin[MeSH Terms] 732239
#26 "Immunoglobulins"[Mesh] 732239
#25 Intratect 2
#24 Endobulin 11788
#23 Alphaglobin 11789
#22 Venoglobulinl 11786
#21 Venoglobulin-I 11787
#20 Venoglobulin 11788
#19 Venimmune 11786
#18 Intraglobin 11795
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Lp. Zapytanie Wynik
#17 GlobulinN 11787
#16 Globulin N 11832
#15 Globulin-N 11832
#14 Gamunex 11791
#13 Gammonativ 11787
#12 Iveegam 11786
#11 Gamimmune 11789
#10 Gamimune 11791
#9 Sandoglobulin 11821
#8 "lg VENA" 118
#7 Gammagard 11797
#6 Privigen 11792
#5 Kiovig 10
#4 Flebogammadif 2
#3 Flebogamma dif 11787
#2 Octagam 23
#1 IVIG 12971

Tabela 37. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych i kosztowych w bazie The Cochrane Library

Lp. Zapytanie Wynik
(#37 AND #53) 216
#54 Technologytzrs':essmen ts 2
Economic Evaluations
453 (#38 OR #39 OR #40 OR #41 OR #42 OR #43 OR #44 OR #45 OR #46 OR #47 OR #48 OR #49 OR #50 1205
OR #51 OR #52)
#52 acute AND (polyneuritis OR polyradiculoneuritis) 28
#51 (ophthalmoplegia AND ataxia AND areflexia AND syndrome) 1
#50 ((Miller AND Fisher) OR Miller-Fisher) AND (syndrome OR variant) 53
#49 MeSH descriptor: [Miller Fisher Syndrome] explode all trees 1
#48 acute AND autoimmune AND (neuropathy OR neuropathies) 64
#47 inflammatory AND (neuropathy OR neuropathies) 343
#46 polyradiculoneuropathies 1
#45 polyradiculoneuropathy 148
#44 polyneuropathies 108
#43 polyneuropathy 476
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Lp. Zapytanie ‘ Wynik
#42 Landry* AND paralysis 5
#41 Landry's paralysis 1
440 (Guillain Barre OR Guillain-Barre OR Guillain Barré OR Guillain-Barré OR Guillaine Barre OR Guillaine- 236
Barre OR Guillaine Barré OR Guillaine-Barré OR Landry-Guillain-Barre)
#39 GBS 210
#38 MeSH descriptor: [Guillain-Barre Syndrome] explode all trees 40
#37 #35 OR #36 3889
436 (#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR 1455
#15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25)

#35 #33 AND #34 3146
#34 (#26 OR #27 OR #28 OR #29 OR #30 OR #31 OR #32) 17563
#33 intravenous OR IV OR i.v. OR intravenously OR intra venous OR into a vein 76650
#32 (antibody OR antibodies OR IG OR IgG) AND replacement 367
#31 immune globulin* 601
#30 immune globulin 597
#29 immunoglobulin* 8123
#28 immunoglobulin 7335
#27 MeSH descriptor: [Immunoglobulin] explode all trees 14697
#26 MeSH descriptor: [Immunoglobulins] explode all trees 14697
#25 Intratect 0
#24 Endobulin 10
#23 Alphaglobin 5
#22 Venoglobulinl 1
#21 Venoglobulin-| 5
#20 Venoglobulin 9
#19 Venimmune 2
#18 Intraglobin 11
#17 GlobulinN 1
#16 Globulin N 846
#15 Globulin-N 13
#14 Gamunex 19
#13 Gammonativ 3
#12 lveegam 5
#11 Gamimmune 5
#10 Gamimune 17
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Lp. Zapytanie Wynik
#9 Sandoglobulin 45
#8 "lg VENA" 0
#7 Gammagard 17
#6 Privigen 2
#5 Kiovig 1
#H4 Flebogammadif 0
#3 Flebogamma dif 1
#2 Octagam 4
#1 IVIG 600

Tabela 38. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych i kosztowych w bazie Embase

Lp. Zapytanie Wynik
#56 #54 AND #55 231
#55 #37 AND #53 7750

'cost'/exp OR cost OR costs OR cost* OR 'cost effectiveness'/exp OR 'cost effectiveness' OR 'cost 350145
454 benefit'/exp OR 'cost benefit' OR 'cost utility'/exp OR 'cost utility' OR economic OR hta OR

'health'/exp OR health AND ('technology'/exp OR technology) AND assessment OR 'cost comparison'
OR 'cost consequence' OR 'cost'/exp OR cost AND of AND ('iliness'/exp OR illness)
453 #38 OR #39 OR #40 OR #41 OR #42 OR #43 OR #44 OR #45 OR #46 OR #47 OR #48 OR #49 OR #50 54506
OR #51 OR #52

#52 acute AND ('polyneuritis'/exp OR polyneuritis OR 'polyradiculoneuritis'/exp OR polyradiculoneuritis) 2205

'ophthalmoplegia'/exp OR ophthalmoplegia AND ('ataxia'/exp OR ataxia) AND ('areflexia'/exp OR 350
#51 . \ !

areflexia) AND ('syndrome'/exp OR syndrome)
#50 miller AND ('fisher'/exp OR fisher) OR 'miller fisher' AND ('syndrome'/exp OR syndrome OR variant) 866
#49 'miller fisher syndrome'/exp OR 'miller fisher syndrome' 10434
#48 acute AND autoimmune AND ('neuropathy'/exp OR neuropathy OR neuropathies) 1387
#47 inflammatory AND ('neuropathy'/exp OR neuropathy OR neuropathies) 20006
#46 polyradiculoneuropathies 74
#45 'polyradiculoneuropathy'/exp OR polyradiculoneuropathy 12505
#44 'polyneuropathies'/exp OR polyneuropathies 28437
#43 'polyneuropathy'/exp OR polyneuropathy 32386
#42 landry* AND ('paralysis'/exp OR paralysis) 140
#41 landry AND ('paralysis'/exp OR paralysis) 139
guillain AND barre OR 'guillain barre'/exp OR 'guillain barre' OR guillain AND barré OR 'guillain barré' 12477
#40 OR guillaine AND barre OR 'guillaine barre' OR guillaine AND barré OR 'guillaine barré' OR 'landry
guillain barre'

#39 gbs 6427
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Lp. Zapytanie ‘ Wynik
#38 'guillain barre syndrome'/exp OR 'guillain barre syndrome' 12237
#37 #35 OR #36 426300
436 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR 425796
#15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25
#35 #33 AND #34 1206
#34 #26 OR #27 OR #28 OR #29 OR #30 OR #31 OR #32 540273
433 'intravenous'/exp OR intravenous OR iv OR i'.v. .O'R intraveno.usly ORintra AND venous OR into AND a 62431
AND ('vein'/exp OR vein)
432 'antibody'/exp OR antibody OR 'antibodies'/exp OR antibodies OR 'ig'/exp OR ig OR 'igg'/exp OR igg 12419
AND replacement

#31 immune AND globulin* 8814
#30 immune AND ('globulin'/exp OR globulin) 87139
#29 immunoglobulin* 506236
#28 ‘immunoglobulin’ 511752
#27 'immunoglobulin'/exp OR 'immunoglobulin’ 511752
#26 'immunoglobulins'/exp OR 'immunoglobulins' 370170
#25 intratect 30
#24 '‘endobulin'/exp OR endobulin 360747
#23 alphaglobin 9
#22 venoglobulini 0
#21 'venoglobulin i'/exp OR 'venoglobulin i' 360745
#20 'venoglobulin'/exp OR venoglobulin 360745
#19 venimmune 2
#18 'intraglobin'/exp OR intraglobin 1724
#17 globulinn 1
#16 'globulin'/exp OR globulin AND n 179853
#15 'globulin n' 75
#14 '‘gamunex'/exp OR gamunex 1667
#13 'gammonativ'/exp OR gammonativ 121654
#12 'iveegam'/exp OR iveegam 360745
#11 gamimmune 49
#10 'gamimune'/exp OR gamimune 360746
#9 'sandoglobulin'/exp OR sandoglobulin 360748
#8 ‘ig vena’ 27
#7 'gammagard'/exp OR gammagard 121662
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Lp. Zapytanie Wynik
#6 'privigen'/exp OR privigen 121655
#5 'kiovig'/exp OR kiovig 121654
#4 'flebogammadif'/exp OR flebogammadif 360745
#3 'flebogamma'/exp OR flebogamma AND dif 226

#2 'octagam'/exp OR octagam 121659
#1 ivig 8560

Tabela 39. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych i kosztowych w bazie CEA Registry

‘ Lp. Zapytanie Liczba odnalezionych rekordéw
#1 immunoglobulin 19
#2 Guillain Barre 0
#3 Guillain-Barre 0

Tabela 40. Wyszukiwanie analiz ekonomicznych i kosztowych w pozostatych zrédtach informacji medycznej

Zrédto Sposob przeszukania / zapytanie

CRD Guillain-Barre OR Guillain Barre 29
(Centre for Reviews and Dissemination) chaBgsam 206
immunoglobulin 0
INAHTA IVIG 0
(International Network of Agencies for Health Technology Octagam 0
Assessment) Guillain-Barre Syndrome 0
GBS 0
immunoglobulin 72
— IVIG 4
NETSCC, HTA - NIHR Coordinating Centre for Health Technology Octagam 0
Assessment Guillain-Barre Syndrome 16
GBS 9
immunoglobulin 11
CADTH VIG /
(Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health) Octagam 0
Guillain-Barre Syndrome 1
GBS 0
immunoglobulina 2 4
. AOTM . immunoglobuliny 5 5
(Agencja Oceny Technologii Medycznych) . :
(aktualizacja wyszukiwania: 11.07.2014r.) 'mmugi’tga';’::q"”“m (1) (1)

www.pracowniaHTA.pl




Rysunek 1. Proces prowadzacy do ostatecznej selekcji analiz ekonomicznych i kosztowych

Medline (PubMed) The Cochrane Library Embase Pozostate bazy
N =[98] N =[7] N =[231] N =[202]

527 pozycji odrzucono na podstawie
weryfikacji tytutéw / abstraktow

A 4

Y

11 pozycji zakwalifikowano do
dalszej weryfikacji na podstawie
petnych tekstéw

0 dodatkowych pozycji uzyskanych >
z odniesien bibliograficznych
5 pozycji wykluczono na podstawie
analizy petnych tekstow (rozdziat 4)
0 dodatkowych pozycji uzyskanych ~
po aktualizacji wyszukiwania "

JV

6 doniesien naukowych
uwzgledniono w niniejszej pracy
(opis analiz przedstawiono
w rozdziale 4)
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