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INDEKS SKROTOW

AOTM

Agencja Oceny Technologii Medycznych w Polsce

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

GKS Glikokortykosteroidy

Ig Normalna immunoglobulina ludzka (Human Normal Immunoglobulin)

IVig Normalna immunoglobulina ludzka podawana  dozylnie (Intravenous
Immunoglobulin)

JGP Jednorodne Grupy Pacjentéw

LSz Lecznictwo szpitalne (katalog Swiadczen do sumowania, katalog $wiadczen
kontraktowanych odrebnie, katalog grup JGP)

m.c Masa ciata

Mz Ministerstwo Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

PL Program lekowy

PNO Pierwotne niedobory odpornosci

PZPD Przewlektfa zapalna polineuropatia demielinizacyjna

ZGB Zespot Guillain-Barre
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STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy jest ocena optacalnosci finansowania preparatu Ig Vena (immunoglobulina ludzka
normalna do podawania dozylnego) w ramach programu lekowego zamiast lecznictwa szpitalnego
(katalog swiadczenn do sumowania, katalog Swiadczen kontraktowanych odrebnie, katalog grup
JGP - w dalszej czesci opisywane beda zbiorczo jako ,lecznictwo szpitalne”) w populacji pacjentéw
z zespotem Guillain-Barre oraz przewlektej zapalnej polineuropatii demielinizacyjnej w Polsce.

METODYKA

W leczeniu pacjentéw z zespotem Guillain-Barre (ZGB) i przewlektej zapalnej polineuropatii
demielinizacyjnej (PZPD) w Polsce stosowane s3: immunoglobuliny podawane dozylnie (IVIg), do
ktorych zalicza sie interwencja oceniana — Ig Vena, zabieg plazmaferezy oraz terapia
glikokortykosteroidami (w przypadku PZPD). Aktualnie terapia Ig w rozwazanych wskazaniach
finansowana jest w ramach lecznictwa szpitalnego. Sytuacjg rozwazang jest zmiana formy
finansowania Ig w wyrdznionych populacjach pacjentéw na program lekowy. W konsekwencji
w analizie przeprowadzono nastepujace poréwnania:

e g Vena stosowana w programie lekowym vs Ig Vena stosowana w lecznictwie szpitalnym,
e Ig Vena stosowana w programie lekowym vs pozostate IVIg stosowane w lecznictwie szpitalnym.

Ze wzgledu na zblizong skutecznos$¢ i bezpieczenstwo poszczegdlnych preparatéow Ig oraz brak
wptywu formy finansowania na efektywnos¢ interwencji, analize ekonomiczng przeprowadzono
w formie analizy minimalizacji kosztéw. Dodatkowo przedstawiono porédwnanie cen dla wszystkich
preparatéw Ig (jako odpowiednik poréwnania miedzy sobg réinych preparatéw Ig stosowanych
w programie lekowym).

Dla zobrazowania optacalnosci terapii Ig stosowanej w ramach programu lekowego wzgledem
komparatoréw stosowanych w leczeniu ZGB i PZPD przeprowadzono ponadto porédwnania kosztéw
terapii Ig Vena stosowanej w programie lekowym z plazmaferezg stosowang w lecznictwie
szpitalnym.

Analize przeprowadzono przy uwzglednieniu zidentyfikowanych kategorii kosztowych, w ramach
ktorych zmieni sie wysokos$¢ kosztéw ponoszonych na stosowanie Ig ze wzgledu na zmiane sposobu
ich finansowania, a takze zwigzanych z technologiami opcjonalnymi. Uwzgledniono nastepujace
koszty:

e kosztylg,
e koszty podania lekéw,
e koszty monitorowania terapii i kwalifikacji do leczenia,
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e koszt plazmaferezy.

Pozostate koszty (takie jak koszty leczenia dziatan niepozadanych badz powiktan choroby) nalezg do
kosztow wspdlnych i nie majg wptywu na wyniki poréwnawczych analiz ekonomicznych, a takze nie
ulegng zmianie w zwigzku ze zmiang sposobu finansowania Ig i z tego wzgledu nie zostaty ujete
w analizie. Koszty oceniono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy ptatnika
publicznego i pacjentéw przy uwzglednieniu wspotptacenia za leki. Ze wzgledu na brak wspétptacenia
za leki oraz swiadczenia towarzyszgce w analizowanym wskazaniu, wyniki analizy z perspektywy
ptatnika sg identyczne jak z perspektywy wspdlnej (ptatnik + pacjent).

Analize przeprowadzono w rocznym horyzoncie czasowym, ktéry uznano za wystarczajgcy do
wskazania réznic w wydatkach powstatych na skutek zmiany sposobu finansowania Ig dla obu
wyrdéznionych perspektyw.

WYNIKI | WNIOSKI

Wyniki analizy minimalizacji kosztéw wskazujg, ze dla obu wyrdznionych populacji pacjentéow
stosowanie Ig Vena w ramach programu lekowego jest tanisze od stosowania Ig Vena w lecznictwie
szpitalnym — to samo dotyczy pozostatych IVIg finansowanych w lecznictwie szpitalnym.

Catkowite, roczne koszty leczenia jednego pacjenta z ZGB i jednego pacjenta z PZPD w ramach
programu lekowego za pomocg Ig Vena wynoszg odpowiednio okoto 24,10 tys. zt i 219,20 tys. zt,
podczas gdy analogiczne koszty w ramach lecznictwa szpitalnego wynoszg odpowiednio 33,20 tys. zt
i 273,87 tys. zt dla Ig Vena i pozostatych IVIg oraz 20,24 tys. zt i 241,54 tys. zt dla plazmaferezy.
Rdéznica w kosztach terapii jednego pacjenta z ZGB i jednego pacjenta z PZPD dla Ig Vena stosowanej
w ramach programu lekowego w poréwnaniu do technologii stosowanych w ramach lecznictwa
szpitalnym wynoszg odpowiednio: -9,09 tys. zt i -54,67 tys. dla Ig Vena i pozostatych IVIlg oraz
3,87 tys. zt i -22,34 tys. zt dla plazmaferezy.

Wszystkie przeprowadzone analizy wrazliwosci potwierdzajg wnioski ptyngce z analizy podstawowe;j
dla obu wyrdznionych populacji pacjentéw.

Cene progowa za 1 gram dla Ig Vena (wyrazong jako cena hurtowa brutto) wyznaczono, biorgc pod
uwage terapie Ig Vena i pozostatymi IVIg w lecznictwie szpitalnym (poréwnania podstawowe)
i plazmafereza. Ze wzgledu na fakt, ze koszty Ig Vena stosowanej w programie lekowym sg mniejsze
od kosztow Ig Vena i pozostatych Ig finansowanych w lecznictwie szpitalnym, w kazdym przypadku
uzyskana cena progowa jest wyzsza od wnioskowanej ceny preparatu Ig Vena. Cena progowa
uzyskana dla poréwnania Ig Vena w programie lekowym z plazmaferezag w przypadku pacjentéw
zZGB wynosi 171,39 zt, zas w przypadku pacjentéw z PZPD jest wyzsza od wnioskowanej ceny
preparatu Ig Vena.
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1 WPROWADZENIE

1.1 CeL

Celem analizy jest ocena optacalnosci finansowania preparatu Ig Vena (immunoglobulina ludzka
normalna do podawania dozylnego) w ramach programu lekowego zamiast lecznictwa szpitalnego
(katalog swiadczen do sumowania, katalog Swiadczen kontraktowanych odrebnie, katalog grup
JGP - w dalszej czesci opisywane beda zbiorczo jako ,lecznictwo szpitalne”) w populacji pacjentéw

z zespotem Guillain-Barre oraz przewlektej zapalnej polineuropatii demielinizacyjnej w Polsce.

1.2 PROBLEM DECYZYJNY

1.2.1 Problem zdrowotny

Zespot Guillain-Barre (Guillain-Barré syndrom, ZGB) to heterogenna grupa nabytych neuropatii
o charakterze autoimmunologicznym, cechujgca sie ostrym poczatkiem i najczesciej jednofazowym
przebiegiem. Czesto ustepuje spontanicznie, niekiedy jednak moze prowadzi¢ do rozwoju ciezkich,

zagrazajgcych zyciu powikfan. [1-3]

Zakres oraz rodzaj zastosowanego leczenia w ZGB zalezy od stopnia nasilenia objawéw klinicznych
oraz od fazy choroby. Ze wzgledu na brak mozliwosci przewidzenia postepu nasilenia choroby,
wszyscy pacjenci z podejrzeniem ZGB kierowani powinni by¢ do szpitala, z mozliwoscig przyjecia na

oddziat intensywnej terapii. [2, 4, 5]

Skutecznymi i uznanymi metodami leczenia przyczynowego w ZGB jest immunomodulacja poprzez
zastosowanie dozylnych immunoglobulin (Ig) lub plazmafereze, przy czym obie metody uwazane sg
za rownowazne. [1, 2, 4-7] Podstawowe wskazania do rozpoczecia terapii immunomodulacyjnej to
ciezka posta¢ choroby, brak mozliwosci samodzielnego poruszania sie oraz zagrozenie

niewydolnoscig oddechowa. [2]

Ze wzgledu na fatwiejszy sposdb podania oraz korzystniejszy profil bezpieczeristwa obecnie w wielu
osrodkach leczeniem z wyboru jest dozylne podanie IgG. [5, 6] Terapie nalezy rozpoczac¢ przed

uptywem 14 dni od wystgpienia pierwszych objawéw. [1, 5, 8] W przypadku ponownego zaostrzenia

MERITUM L.A. Sp. z 0.0.
Ul. StarowisIna 8/2, 31-032 Krakdw, Tel: +48-501-162-763, e-mail: landa@meritumla..eu
REGON: 142716688, NIP: 701-027-26-95, KRS: 0000373054



CMA. IG VENA W ZESPOLE GUILLAIN-BARRE | PRZEWLEKtEJ ZAPALNEJ POLINEUROPATII DEMIELINIZACYJNE)

choroby po zastosowaniu pierwszego petnego cyklu podania IVIg, ktéry zaowocowat stabilizacjg lub

poprawg stanu pacjenta (okoto 10% przypadkow), korzystne jest powtdrzenie schematu. [7]

Przewlekta zapalna poliradikuloneuropatia demielinizacyjna (PZPD) to przewlekle postepujgca lub
przebiegajgca w rzutach nabyta choroba o charakterze autoimmunologicznym, ktdrej cecha
kardynalng jest demielinizacja pni nerwéw, korzeni i splotéw nerwowych, prowadzaca do wiotkiego

niedowtadu konczyn z towarzyszgcymi zaburzeniami czucia. [1, 9]

Pacjentéw z bardzo tagodnie wyrazonymi objawami PZPD, ktére nie zaktdcajg codziennego
funkcjonowania, mozna poddaé obserwacji bez wiaczania leczenia. U pacjentdw z co najmniej
umiarkowang postacig PZPD stosuje sie glikokortykosteroidy lub wlewy immunoglobulin. Podobng
skutecznoscia cechuje sie takze plazmafereza, jednak ze wzgledu na gorszy profil bezpieczeristwa jest

ona obecnie rzadziej stosowana. [10]

1.2.2 Proponowane zmiany

Proponowane zmiany obejmujg utworzenie programu lekowego dla Ig stosowanych w leczeniu ZGB
i PZPD. Projekt programu lekowego [12] zostat dotagczony do wniosku refundacyjnego. W projekcie
programu lekowego okreslone zostaty szczegdtowe kryteria wtaczania pacjentéw do leczenia Ig,

dawkowanie lekdw oraz sposdb postepowania z pacjentami, w tym kryteria wytgczania z terapii.

Zmiana sposobu finansowania Ig w populacji docelowej analizy nie zmieni zapotrzebowania na tego
typu terapie, sposobu postepowania w trakcie terapii ani nie wptynie na osiggane efekty zdrowotne.
W zwigzku z tym w analizie zatozono jednakowa efektywnos¢ interwencji ocenianej niezaleznie od

formy jej finansowania.
W analizie uwzgledniono nastepujgce poréwnania:

e IgVena w programie lekowym vs Ig Vena w lecznictwie szpitalnym,
e IgVena w programie lekowym vs pozostate IVIg w lecznictwie szpitalnym,

e IgVena w programie lekowym vs plazmafereza w lecznictwie szpitalnym.

Wsrdd potencjalnych schematéw terapeutycznych mozliwych do zastosowania u pacjentéw z PZPD
w literaturze wymieniana jest dfugoterminowa terapia glikokortykosteroidami. Przeprowadzona
w ramach opracowanej analizy klinicznej [] dodatkowa analiza bezpieczenstwa tych lekdw wykazata,

7e dtugoterminowe (>3 mies.) przyjmowanie glikokortykosteroidéw wigze sie ze zwiekszonym
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ryzykiem wystgpienia osteoporozy, otytosci, problemow psychiatrycznych, nadci$nienia, cukrzycy czy
za¢my. Natomiast dziatania niepozgdane obserwowane w przypadku terapii IVIg majg charakter duzo
tagodniejszy i przemijajacy (dreszcze, bdl gtowy, zawroty gtowy, gorgczka, wymioty). Wyniki badan
obserwacyjnych pozwalajg na stwierdzenie, ze przewlekte przyjmowanie glikokortykosteroiddw,
szczegblnie w pordwnaniu z innymi, alternatywnymi metodami leczenia PZPD, cechuje sie
nieakceptowanym profilem bezpieczerstwa i prowadzi do wystgpienia powaznych i nieuniknionych
dziatan niepozadanych. W zwigzku z powyzszym w analizie nie uwzgledniono poréwnania Ig Vena

z glikokortykosteroidami. [25]

1.2.3 Finansowane technologie medyczne

Aktualnie leczenie ZGB i PZPD za pomocy ludzkich immunoglobulin finansowane jest w Polsce ze
srodkéw publicznych. Leczenie dla pacjentow jest bezptatne. Finansowanie Ig realizowane jest
w ramach leczenia szpitalnego, w ramach swiadczenia Leczenie przetoczeniami immunoglobulin,
zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi ujetymi w charakterystykach produktéw leczniczych
poszczegblnych preparatow. Wycena sSwiadczenia jest niezalezna od zastosowanego preparatu

(Tabela 1). [36]

Tabela 1.
Koszt podania immunoglobulin w ramach lecznictwa szpitalnego [36, 37]

Leczenie przetoczeniami

immunoglobulin (za kazdy 1 g) 5.53.01.0001401 6 pkt 52,00 zt 312,00 zt

Zestawienie produktéw leczniczych Ig dopuszczonych do obrotu na terytorium Polski zgodnie
z Urzedowym Wykazem Produktow Leczniczych ogtoszonym dnia 21 marca 2014 r. (stan na 1 stycznia

2014 r.) wraz ze wskazaniem ich statusu refundacyjnego przedstawiono ponizej (Tabela 2). [38]
Tabela 2.

Status refundacyjny w Polsce preparatow immunoglobuliny ludzkiej normalnej do podania dozylnego uwzglednionych
w analizie [38]

Flebogamma DIF (Grifols) Rpz Bezpt. TAK -
Gammagard S/D (Baxter) Rp. Bezpt. TAK -
Gamunex 10% (Grifols) Rp. Bezpt. TAK TAK
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Ig Vena (Kedrion) Rp. Bezpt. TAK TAK
Intratect (Biotest Pharma) Rp. Bezpt. TAK -
Kiovig (Baxter) Rp. Bezpt. TAK -
Octagam (Octapharma) Rp. Bezpt. TAK -

Privigen (CSL Behring) Rpz. Bezpt. TAK TAK
Sandoglobulin P (Imed Poland) Rp. Bezpt. TAK -

Rp. — leki wydawane wytacznie na recepte, Rpz. — leki wydawane wytgcznie na recepte do zastrzezonego stosowania

Zabieg plazmaferezy leczniczej wykonywany w leczeniu ZGB i PZPD finansowany jest w Polsce ramach
leczenia szpitalnego, w ramach s$wiadczenia Plazmafereza lecznicza (w katalogu $wiadczen do
sumowania) oraz — wraz z kosztem hospitalizacji — w ramach sSwiadczenia Plazmafereza lecznicza
z hospitalizacjg (w katalogu $wiadczerr odrebnych). Swiadczenia obejmujg substytucje osocza do

3000 ml. Leczenia dla pacjenta jest bezptatne. [36]

Tabela 3.
Koszt plazmaferezy leczniczej w ramach lecznictwa szpitalnego [36, 37]

Plazmafereza lecznicza
(substytucja do 3000 ml)

*nie uwzgledniono wyceny $wiadczenia Plazmafereza lecznicza z hospitalizacjg, gdyz obejmuje ona koszt hospitalizacji pacjenta

5.53.01.0000938 71 52,00 zt 3692,00 zt

1.3 CHARAKTERYSTYKA INTERWENC)I

1.3.1 IgVena

Preparat Ig Vena to normalna immunoglobulina ludzka do stosowania dozylnego (kod ATC: JO6BA02).

Wskazania do stosowania obejmuja:

e leczenie substytucyjne:
o zespoty pierwotnych niedoboréw odpornosci z uposledzeniem wytwarzania przeciwciaft,
o hipogammaglobulinemia i nawracajgce zakazenia bakteryjne u pacjentéw z przewlekta
biataczka limfocytowg, u ktérych zawiodto profilaktyczne leczenie antybiotykami,
o hipogammaglobulinemia i nawracajgce zakazenia bakteryjne u pacjentéw w fazie plateau
szpiczaka mnogiego, ktdrzy nie reagowali na profilaktyczng immunizacje pneumokokows,
o hipogammaglobulinemia u pacjentéw po alogenicznym przeszczepie komdrek macierzystych,

o wrodzony zesp6t nabytego niedoboru odpornosci (AIDS) i nawracajgce zakazenia. [13]
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e immunomodulacje:
o pierwotna matoptytkowos¢ immunologiczna u pacjentéw z duzym ryzykiem krwawien albo
przed zabiegiem chirurgicznym w celu skorygowania liczby ptytek krwi,
o zespot Guillain-Barre,
o choroba Kawasaki,

o przewlekta demielinizacyjna polineuropatia. [13]

Dawka i schemat dawkowania Ig zalezg od wskazan. W dawkowaniu nalezy kierowaé sie

nastepujgcymi wskazéowkami:

e w leczeniu ZGB: 0,4 g/kg/dobe przez 5 dni,
e w leczeniu PZPD:

o dawka poczatkowa Ig wynosi 2 g/kg masy ciata podawana w ciggu 4 kolejnych dni; zaleca sie
podawaé¢ dawke poczatkowg co 3-4 tygodnie do osiggniecia maksymalnego dziatania
leczniczego,

o dawke podtrzymujacg ustala lekarz prowadzacy; po uzyskaniu maksymalnego dziatania zaleca
sie zmniejszenie dawkowania i dostosowanie czestosci podawania az do uzyskania najmniejszej

leczniczej dawki podtrzymujacej. [13]

Produkt leczniczy Ig Vena zostat dopuszczony do obrotu na terytorium Polski na podstawie
pozwolenia wydanego firmie Kedrion S.p.A. dnia 11 maja 2007 r. Ostatniego przedtuzenia pozwolenia

dokonano 19 pazdziernika 2010 r. [13]

Aktualnie finansowanie produktu leczniczego Ig Vena w leczeniu ZGB i PZPD opisano w rozdz. 1.2.2.

1.3.2 Pozostate IVIg

Pozostate immunoglobuliny podawane dozylnie nalezg do grupy normalnej immunoglobuliny ludzkiej
do stosowania dozylnego (kod ATC: JO6BA02). Wskazania do stosowania wszystkich

zarejestrowanych w Polsce preparatéw obejmuja:

e leczenie substytucyjne:
o zespoty pierwotnych niedoboréw odpornosci z uposledzeniem wytwarzania przeciwciat,
o hipogammaglobulinemia i nawracajgce zakazenia bakteryjne u pacjentéw z przewlekta

biataczka limfocytowg, u ktérych zawiodto profilaktyczne leczenie antybiotykami,
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o hipogammaglobulinemia i nawracajgce zakazenia bakteryjne u pacjentéw w fazie plateau
szpiczaka mnogiego, ktdrzy nie reagowali na profilaktyczng immunizacje pneumokokowsa,

o hipogammaglobulinemia u pacjentéw po alogenicznym przeszczepie komérek macierzystych,

o wrodzony zespot nabytego niedoboru odpornosci (AIDS) i nawracajgce zakazenia. [15-22]

e immunomodulacje:

o pierwotna matoptytkowos¢ immunologiczna u pacjentéw z duzym ryzykiem krwawien albo
przed zabiegiem chirurgicznym w celu skorygowania liczby ptytek krwi,

o zespdt Guillain-Barre,

o choroba Kawasaki. [15-22]
Preparat Flebogamma DIF podawa¢ mozna od 2 roku zycia. [15]

Ponadto, preparaty Gamunex 10% oraz Privigen mozna stosowaé w celu immunomodulacji
u pacjentow z PZPD, za$ Kiovig u chorych z wieloogniskowg neuropatia ruchowa. [17, 21]

Sandoglobulin P moze by¢ réwniez stosowany w:

e profilaktyce i leczeniu chorych z wtérnymi zespotami odpornosci,

e leczeniu ciezkich zakazen bakteryjnych badZz wirusowych w skojarzeniu z leczeniem
przeciwbakteryjnym i przeciwwirusowym,

e profilaktyce u wczesniakdw i noworodkdw z niskg masg urodzeniowg (podobnie jak Gammagard
S/D [16]),

e leczeniu chordb o podtozu autoimmunologicznym,

e wywotywaniu stanu tolerancji immunologicznej u chorych na hemofilie A z krazagcym
antykoagulantem i u chorych z nabytym inhibitorem czynnika VIIl w przebiegu innych chordb,

e zapobieganiu nawracajgcemu poronieniu samoistnemu. [22]

Schematy dawkowania okre$lone dla ZGB i PZPD w charakterystykach produktéow pozostatych Ig sg
zbiezne ze schematem podanym w charakterystyce preparatu Ig Vena. Dodatkowo w charakterystyce
produktu Privigen sprecyzowano wielkos¢ dawki podtrzymujgcej stosowanej w leczeniu PZPD jako

réwng 1 g/kg m.c. podawanej co 3 tygodnie przez 1 do 2 dni. [15-22]

Aktualnie finansowanie Ig w leczeniu ZGB i PZPD opisano w rozdz. 1.2.2.
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1.3.3 Plazmafereza

Plazmafereza lecznicza (PE) to inwazyjny zabieg zewnatrzustrojowego oczyszczania krwi, polegajgcy
na oddzieleniu i usuwaniu osocza wraz z zawartymi w nim czynnikami patogennymi. Choremu,
w trakcie zabiegu, podaje sie ptyn zastepczy, ktéry uzupetnia pobrane osocze (najczesciej 4-5%

roztwor albuminy). [66] Wskazania do stosowania w schorzeniach neurologicznych obejmuja:

e zespot Guillain-Barre,

e przewlekta demielinizacyjna polineuropatia,

e ostre demielinizacyjne choroby osrodkowego uktadu nerwowego,

e leczenie drugiego rzutu w nawrotowych, steroidowo opornych formach stwardnienia rozsianego.

[30, 32]

Warunkiem skutecznosci PE jest wymiana odpowiedniej objetosci osocza (40-50 ml/kg mc.). Zabiegi
wykonuje sie Srednio co drugi dzien, tak aby zapewnié 5-krotng wymine jednej objetosci osocza na
przestrzeni 1-2 tygodni. [1, 2, 30] W przypadku pacjentéw z PZPD po uzyskaniu poprawy mozliwe jest

kontynuowanie zabiegdw PE z czestoscig nie wiekszg niz 4 razy na miesigc. [30]

Aktualnie finansowanie plazmaferezy w leczeniu ZGB i PZPD opisano w rozdz. 1.2.2.
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2 METODYKA | DANE

2.1 METODYKA ANALIZY

Analize przeprowadzono w oparciu o wytyczne oceny technologii medycznych [23] oraz
o rozporzgdzenie MZ z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza
spetniaé 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, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym

wskazaniu [24].

Analize przeprowadzono w rocznym horyzoncie czasowym, ktdry uznano za wystarczajagcy do
wskazania réznic w wydatkach powstatych na skutek zmiany sposobu finansowania Ig dla obu

wyrdznionych perspektyw. Z tego wzgledu w obliczeniach nie uwzgledniono dyskontowania.

W leczeniu pacjentéw z zespotem Guillain-Barre (ZGB) i przewlektej zapalnej polineuropatii
demielinizacyjnej (PZPD) w Polsce stosowane s3: immunoglobuliny podawane dozylnie (IVIg), do
ktorych zalicza sie interwencja oceniana — Ig Vena oraz zabieg plazmaferezy. Aktualnie terapia Ig
w rozwazanych wskazaniach finansowana jest w ramach lecznictwa szpitalnego. Sytuacjg rozwazang
jest zmiana formy finansowania Ig w wyrdznionych populacjach pacjentdw na program lekowy.

W konsekwencji w analizie przeprowadzono nastepujace poréwnania (analiza podstawowa):

e g Vena stosowana w programie lekowym vs Ig Vena stosowana w lecznictwie szpitalnym,

e |g Vena stosowana w programie lekowym vs pozostate IVIg stosowane w lecznictwie szpitalnym.

Analiza ekonomiczna poprzedzona zostata analizg kliniczng, w ktdérej w ramach przegladu
systematycznego wykazano zblizong efektywnosé kliniczng poszczegdlnych Ig stosowanych
w leczeniu immunomodulujgcym ZGB i PZPD [25]. Kierujgc sie wytycznymi AOTM i biorgc pod uwage
brak wptywu na efektywnos¢ interwencji zmiany formy jej finansowania, analize przeprowadzono
w formie analizy minimalizacji kosztdw, w ktérej poréwnano roczne koszty poszczegdlnych terapii.
Dodatkowo przedstawiono poréwnanie cen dla wszystkich preparatéow Ig (jako odpowiednik

poréwnania miedzy sobg réznych preparatéw Ig stosowanych w programie lekowym).
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Dla zobrazowania optacalnosci terapii lg stosowanej w ramach programu lekowego wzgledem
technologii opcjonalnych stosowanych w leczeniu ZGB i PZPD przeprowadzono poréwnanie rocznych
kosztow stosowania Ig Vena finansowanej w ramach programu lekowego z plazmafereza
finansowang w ramach lecznictwa szpitalnego. W analizie nie uwzgledniono porédwnania Ig Vena
z glikokortykosteroidami ze wzgledu na nieakceptowalny profil bezpieczenstwa tych lekdéw

stosowanych jako terapia przewlekta [25].
Uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztow:

o koszty lekdw,

e koszty plazmaferezy,

e koszty podania lekéw,

e koszty monitorowania terapii,

o koszty kwalifikacji do leczenia.

Pozostate koszty (takie jak koszty leczenia dziatan niepozgdanych badz powiktan choroby) nalezg do
kosztow wspdlnych i nie majg wptywu na wyniki poréwnawczych analiz ekonomicznych, a takze nie
ulegng zmianie w zwigzku ze zmiang sposobu finansowania Ig i z tego wzgledu nie zostaty ujete
w analizie. Koszty oceniono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy ptatnika
publicznego i pacjentdéw przy uwzglednieniu wspdtptacenia za leki. Ze wzgledu na brak wspétptacenia
za leki oraz Swiadczenia towarzyszace w analizowanym wskazaniu, wyniki analizy z perspektywy

ptatnika sg identyczne jak z perspektywy wspdlnej (ptatnik + pacjent).

Analiza zawiera analize podstawowg i analize wrazliwosci (w formie jednokierunkowych analiz
wrazliwosci). Analiza podstawowa zawiera zestawienie kosztéw technologii ocenianej i kosztow
poréwnywanych technologii opcjonalnych w populacji pacjentéw z ZGB i z PZPD, osobno dla
wyréznionych wskazan. W analizie ze wzgledu na przyjeta forme (analiza minimalizacji kosztéw) nie
wyrdzniono oszacowania wynikéw zdrowotnych kazdej z technologii. Gtéwnym wynikiem analizy sg
réznice w kosztach technologii ocenianej oraz pozostatych technologii uwzglednionych w analizie.
Dodatkowo przedstawiono oszacowanie ceny zbytu netto technologii ocenianej, przy ktorej koszt jej

stosowania jest nie wyzszy od kosztu stosowania pozostatych technologii.
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2.2 PRZEGLAD ANALIZ EKONOMICZNYCH

Zgodnie z zapisami rozporzadzenia MZ 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, ktére nie majg odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu, w ramach analizy przeprowadzono systematyczny przeglad opublikowanych
analiz ekonomicznych, w ktérych poréwnano koszty i efekty zdrowotne stosowania technologii

z kosztami i efektami technologii opcjonalnych w populacji wskazanej we wniosku refundacyjnym.

Przeszukanie przeprowadzono 26 maja 2014 roku. Przeszukaniem objeta zostata baza Medline (przy
zastosowaniu wyszukiwarki Pubmed) oraz baza CEAR (Cost-Effectiveness Analysis Registry). Ponizej
przedstawiono strategie wyszukiwania oraz schemat procesu przeszukania. Ze wzgledu na niewielka

liczbe odnalezionych pozycji nie przeprowadzono eliminacji duplikatow.

Tabela 4.
Strategia wyszukania analiz ekonomicznych w bazie Medline

#10 (#9 and #5) 164

#9 (#8 or #6 or #7) 877629
#8 (pharmacoeconomic* or economic*) 503414
47 ((Markov OR simulation OR microsimulation OR "cohort model" OR DES OR "discrete 373343

event simulation" OR "decision tree"))
(("cost-effectiveness" OR "cost effectiveness" OR "cost-utility" OR "cost utility" OR "cost-

#e minimization" OR "cost minimization" OR "cost-minimisation" OR "cost minimisation")) 36913
#5 (#1 or #2 or #3 or #4) 8723
#H4 Chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy[Mesh] 919
#3 Chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy 1945
#2 Guillain Barre Syndrome 7268
#1 "Guillain-Barre Syndrome"[Mesh] 3280
Tabela 5.
Strategia wyszukania analiz ekonomicznych w bazie CEAR
immunoglobulin 19
Guillain-Barre Syndrome 0
Chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy
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Rysunek 1.
Schemat procesu wyszukania analiz ekonomicznych

Baza Medline Baza CEAR
N =164 N=19

.

tacznie (z ewentualnymi
powtdrzeniami)

N = 183
Wykluczono z powodu
niezgodnosci tytutu lub
abstraktu
N = 166
v

Weryfikacja petnych tekstow
N=17

~

Wykluczono na bazie analizy
petnego tekstu
N=7
Przyczyny wykluczenia:
3 — niezgodnos¢ populacji,
analizy 3 — badanie wtérne,
N =11 (1 praca z referenciji) 1 - nie jest analiza ekonomiczna.

\ 4

Publikacje wtaczone do

Ponizej przedstawiono podsumowanie wynikéw odnalezionych analiz ekonomicznych.

Tabela 6.
Wyniki odnalezionych analiz ekonomicznych

2GB
6,000 S
7,900 S
Koszt leczenia 0,486
zakoriczonego roku
sukcesem: 0,58 roku
12,245 °$
13,621S

Dawson Holandia CUA, Cykl leczenia: Pacjenci z IVig
1995 [26] CEA 5x1VIg, 5x PE ZGB PE
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1rok

48 tygodni

Czas trwania
hospitalizacji:
8,36 dni
26,39 dni
3dni
28,5 dni
Do odzyskania
zdolnosci
chodzenia z
pomoca:
5x1VIg, 4-8 x PE
Cykl leczenia:
5x1VIg, 3-6 x PE
Cykl leczenia:
5x1Vig, 5 x PE

5 lat
5 lat
1rok

6 tygodni

Pacjenci z
ZGB (z:
1) tagodnymi,
2) $rednimi,
3) ciezkimi
objawami)
Pacjenci z
ZGB

Pacjenci z
ZGB

Pacjenci z
ZGB

Pacjenci z
ZGB
Pacjenci z
ZGB

PZPD
Pacjenci z
PZPD
Pacjenci z
PZPD
Pacjenci z
PZPD
Pacjenci z
PZPD

1) Brak leczenia

PEx2

2) PEx 2
PEx4

3)PEx 4
PEXx6
Vg
PE

IVig
IVig + PE
Sterydy

PE

IVig
PE

IVig
PE
IVig,
PE

IVig
GKS
IVig
GKS
IVig
SClg
IVig
GKS

38,753€
21,353€
80,737€
59,480€
57,621€
61,056€
10,165$
6,2045

35,507$

117,432$
62,9095
5,610

360824 NTS
517357 NT$

1501$/dzien
1417S/dzien
10 325S
4 638$

124,065%
2,196%
104,943%
2,196%
50,896€
49,535€
4751€
1312€

3,962 lat
3,785 lat
3,970 lat
3,783 lat

0,69 roku
0,57 roku

*pominieto wyniki dla leczenia zachowawczego, gdyz dotyczyty populacji o tagodnych objawach choroby, PE — plazmafereza, IVIg —
immunoglobuliny do podania dozylnego, NTS - dolar tajwarski

Wiekszo$¢ przeprowadzonych analiz ekonomicznych przeprowadzono w postaci analizy minimalizacji

kosztow. Wyniki wskazujg, ze stosowanie Ig jest drozsze od plazmaferezy, jednak zalezy to gtéwnie

od cen preparatéw g oraz zabiegu plazmaferezy.

2.3 SPOSOB STOSOWANIA SCHEMATOW TERAPEUTYCZNYCH

Zgodnie z aktualng wiedzg medyczng w obliczeniach dla terapii ZGB i PZPD uwzgledniono mozliwosc¢

zastosowania Ig lub zabiegu plazmaferezy. W niniejszym rozdziale przedstawiono sposéb stosowania

zatozonych schematéw terapeutycznych w wyrédznionych populacji chorych.
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Immunoglobuliny

Przy wyborze dawkowania Ig kierowano sie zapisami projektu programu lekowego [12] oraz
charakterystyki produktu leczniczego Ig Vena [13]. Ponizej zestawiono dane dotyczgce dawkowania

Ig podane we wskazanych dokumentach.

Tabela 7.
Dane dotyczqce dawkowania Ig

Program lekowy Podanie immunoglobulin w dawce 0,4 g/kg m.c. we wlewie dozylnym,
ZGB ogdtem dawka leku 1-2 g/kg m.c. w ciggu 2-5 dni.
Leczenie szpitalne 0,4 g/kg m.c./dobe przez 5 dni.
Podanie immunoglobulin w dawce 0,4 g/kg m.c. we wlewie dozylnym,
ogo6tem dawka leku 1-2 g/kg m.c. w ciggu 2-5 dni.
Dawka poczatkowa: 2 g/kg m.c. przez 4 kolejne dni, co 3-4 tygodnie.
Dawka podtrzymujaca: dostosowana do potrzeb pacjenta.

Program lekowy
PZPD
Leczenie szpitalne

Jako ze dawkowanie Ig zdefiniowane jest w postaci zakreséw dawek lub czestos$ci ich podania,
asposob dawkowania w ramach programu lekowego jest odmienny od zalecanego
w charakterystykach preparatéw lg, w analizie uwzgledniono wartos¢ $rednig skrajnych dawek oraz
przeprowadzono odpowiednie analizy wrazliwosci, wskazujgc wartos¢ minimalng i maksymalna.
W analizie nie réznicowano wielkosci pojedynczej dawki oraz czestosci podania Ig w zaleznosci od

formy finansowania leku.

U pacjentéow z ZGB w przypadku braku odpowiedzi na pierwszy cykl leczenia Ig mozliwe jest
zastosowanie kolejnego cyklu leczenia. Wydatki generowane przy zatozeniu 2 cykli leczenia Ig na
pacjenta z ZGB uwzgledniono w wariancie maksymalnym dawkowania. Dla uproszczenia obliczen
i zuwagi na niewielkie rozbieznosci w sposobie postepowania u pacjentéw z PZPD w zaleznosci od
czasu od postawienia diagnozy, w obliczeniach zatozono, ze w danym roku u wszystkich pacjentéw
zPZPD (réwniez tych, u ktérych PZPD rozpoznano w tym roku) stosowane jest leczenie
podtrzymujace. Oznacza to, ze w obliczeniach dla pacjenta z PZPD pominieto réznice w kosztach
wynikajgce ze zwiekszonej wielkosci dawki i czestosci podan lekdw w poczatkowym etapie leczenia,
a takze koszt kwalifikacji do leczenia PZPD. W szczegdlnosci w obliczeniach dla pacjenta z PZPD

uwzgledniono wielko$¢ pojedynczej dawki i czestosé podan okreslong dla leczenia podtrzymujgcego.
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Na potrzeby naliczania kosztéw monitorowania terapii Ig (odbywajgcego sie przed kazdym podaniem

leku) przyjeto, ze kazdy cykl leczenia Ig obejmuje 5 dni.

Tabela 8.
Dawkowanie Ig uwzglednione w analizie

Srednia 1,5 1 cykl
2GB Minimalna 1 1 cykl
Maksymalna 2 2 cykle
Srednia 1
PZPD 13 razy na rok
Maksymalna 2

Jako ze dawkowanie Ig okreslone jest w postaci dawki w gramach na kilogram masy ciata pacjenta, do
celéw obliczeniowych niezbedne byto okreslenie masy ciata chorych w populacji docelowej. Nie
odnaleziono przestanek wskazujgcych na wystepowanie rdéznic w masie ciata pacjentéw w populacji
pacjentéw z ZGB lub PZPD oraz oséb z populacji ogdlnej, w zwigzku z czym niezbedne dane
zaczerpnieto ze statystyk narodowych raportowanych przez Gtéwny Urzad Statystyczny [37, 38].
Najnowsze dane przedstawiaty sytuacje z 2009 roku i dotyczyty masy ciata dzieci (grupa wiekowa 0-

14 lat) oraz wskaznika BMI i wzrostu w populacji dorostych (grupa wiekowa 15+). [38]

Dane dla dzieci podane byty dla kazdego rocznika od 0 do 14 lat. Uwzglednione wartosci

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 9.
Masa ciata dzieci w Polsce

0 7,4 360195
1 12,0 388703
2 14,3 396675
3 16,8 414644
4 18,5 433879
5 21,0 431875
6 24,1 404041
7 26,7 383617
8 30,6 369354
9 34,0 357584
10 37,1 351292
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11 41,1 354742

12 46,5 367200

13 51,0 377259

14 56,0 380366
Srednia 28,72 kg

Dane dla dorostych przedstawiaty odsetek oséb w poszczegdlnych zakresach BMI oraz sredni wzrost
w grupach wiekowych (wraz z wartoscig srednig niezaleznie od wieku). Do celéw obliczen przyjeto
warto$¢ srednig wzrostu oraz srodki przedziatéw BMI. Na podstawie srodkéw przedziatéw BMI oraz
odsetka 0séb w poszczegdlnych przedziatach BMI wyznaczono $rednie BMI w populacji dorostych,
ktdre nastepnie przeliczono przy zastosowaniu $Sredniego wzrostu na srednig mase ciata. Ponizej

przedstawiono uzyskane wartosci wraz z danymi zrédtowymi.

Tabela 10.
Masa ciata dorostych w Polsce

BMI<16 0,1% 15
BMI 16,0-18,49 2,8% 17,245
BMI 18,5-22,99 26,8% 20,745
BMI 23,0-24,99 18,1% 23,995
BMI 25,0-27,49 20,6% 26,245
BMI 27,5-29,99 15,8% 28,745
BMI 30+ 15,8% 35
Srednie BMI 25,88 kg/m’
Sredni wzrost 169 cm
Srednia masa ciata 73,91 kg

W celu oszacowania $redniej masy ciata oséb w populacji ogdlnej Polski (dorostych i dzieci)
usredniono uwzglednione dane dotyczgce masy ciata w populacji dzieci i dorostych w Polsce wazac je
liczebnoscig populacji w wyrdznionych latach zycia (dla dzieci) i grupach wiekowych (dla dorostych)

[38]. Uzyskana wartos¢ zostata uwzgledniona w obliczeniach.

W analizie wrazliwosci przeprowadzono obliczenia przy uwzglednieniu zakresu zmiany masy ciata

0 +20% jako prawdopodobny rozrzut wartosci analizowanego parametru.
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Tabela 11.
Masa ciata — wartosci uwzglednione w analizie

Masa ciata [kg] 67,14 53,71 80,56

Uzyskane oszacowanie sredniej masy ciata pacjenta z ZGB lub PZPD postuzyto do oszacowania
wielkosci rocznej dawki lg przypadajgcej na jednego pacjenta w ocenianych populacjach. Przy
zaktadanym sposobie dawkowania Ig w wyrdznionych populacjach roczne zuzycie Ig wynosi
odpowiednio 95 g (1 cykl leczenia) i 828 g (13 podan na rok). Uzyskane wartosci przedstawiono

W ponizszej tabeli.

Tabela 12.
Roczna wielkos¢ dawki Ig [g] — wartosci uwzglednione w analizie

Srednia 101 81 121
ZGB Minimalna 67 54 81
Maksymalna 269 215 322
Srednia 873 698 1047
PZPD
Maksymalna 1746 1396 2095

Plazmafereza

Sposdb postepowania w trakcie terapii ZGB i PZPD w przypadku plazmaferezy ustalono na podstawie
polskich wytycznych leczenia rozwazanych jednostek chorobowych i badan uwzglednionych
w analizie klinicznej [25]. W obliczeniach przyjeto, ze cykl leczenia za pomocag plazmaferezy jest
podejmowany u pacjenta z populacji docelowej analizy, podobnie jak w przypadku leczenia Ig, raz na

4 tygodnie.

Zgodnie z zaleceniami zabiegi wykonuje sie Srednio co drugi dzien, tak aby zapewni¢ 5-krotng
wymiane jednej objetosci osocza rownej ok. 40-50 ml/kg masy ciata (tj. okoto 3,0 do 3,5 | w ciggu
jednej wymiany) na przestrzeni 1-2 tygodni. Takie postepowanie odpowiada warunkom wykonania
zabiegu plazmaferezy w ramach leczenia szpitalnego (umozliwiajgcym wymiane jednorazowo do
3000 ml osocza) oraz oszacowanej $redniej masie ciata pacjenta z ZGB lub PZPD (okoto 64 kg).
W ponizszej tabeli przedstawiono sposdb stosowania plazmaferezy w wyrdznionych populacjach
pacjentow.
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Tabela 13.
Sposob stosowania plazmaferezy uwzgledniony w analizie

Plazmafereza 5 zabiegow co 4 tygodnie

2.4 GRUPALIMITOWA

Aktualnie istniejg dwie grupy limitowe, w ktérych finansowane sg Ig: 1066.0 — Immunoglobulinum
humanum, w ktérej finansowane sg lg do podania dozylnego w programie lekowym dla dzieci
z pierwotnym niedoborem odpornosci (PNO) oraz 1066.1 - Immunoglobulinum humanum
subcutaneum, w ktérej finansowane sg Ig do podania podskdrnego w programie lekowym dla dzieci

z PNO.

W analizie zatozono, ze w przypadku rozpoczecia finansowania Ig w leczeniu ZGB i PZPD, zostang one
umieszczone w grupie limitowej 1066.0, odpowiadajacej Ig do podania dozylnego stosowanym

w programie lekowym dla dzieci z PNO.

Przyjete zatozenie oparto na analizie innych substancji czynnych stosowanych w ramach programéw
lekowych w Polsce, ktdre finansowane sg w ramach jednej, dedykowanej kazdej z tych substancji
grupy limitowej i stosowane sg w wielu wskazaniach. Jako przyktad mogg postuzyé nastepujace

substancje:

e imatynib finansowany w ramach grupy 1064.0 i stosowany w ramach programéw leczenia:
przewlektej biataczki szpikowej, nowotworéw podscieliska przewodu pokarmowego
i zaawansowanego wtékniakomiesaka guzowatego skoéry,

e adalimumab, etanercept i infliksymab finansowane odpowiednio w ramach grup: 1050.1, 1050.2
i 1050.3, a stosowane w ramach programoéw leczenia: choroby Lesniowskiego — Crohna (za
wyjatkiem etanerceptu), reumatoidalnego zapalenia stawow i miodzienczego idiopatycznego
zapalenia stawow, tuszczycowego zapalenia stawdw, zesztywniajacego zapalenia stawdw

kregostupa (dla adalimumabu) i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (dla infliksymabu). [14]

W analizie zatozono, ze analogiczne podejscie zostanie zastosowane wzgledem lIg stosowanych

w PNO i w leczeniu analizowanych choréb neurologicznych.
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2.5 Koszry

Analize przeprowadzono przy uwzglednieniu zidentyfikowanych kategorii kosztowych, w ramach
ktorych zmieni sie wysokos$¢ kosztéw ponoszonych na stosowanie Ig ze wzgledu na zmiane sposobu

ich finansowania. Uwzgledniono nastepujgce koszty:

o koszty Ig,
e koszty podania lekéw,
e koszty monitorowania terapii i kwalifikacji do leczenia,

e koszt plazmaferezy.

Pozostate koszty (takie jak koszty leczenia dziatan niepozadanych) nie nalezg do kosztow rdznigcych,
a wiec nie wptywajg na wyniki pordwnawczej analizy ekonomicznej, a takze nie ulegng zmianie
w zwigzku ze zmiang sposobu finansowania Ig - z tego tez wzgledu nie zostaty ujete w analizie. Koszty
oceniono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy ptatnika publicznego i pacjentéw
przy uwzglednieniu wspodtptacenia za leki. Ze wzgledu na brak wspdtptacenia za leki oraz Swiadczenia
towarzyszgce w analizowanym wskazaniu, wyniki analizy z perspektywy ptfatnika sg identyczne jak

z perspektywy wspadlnej (ptatnik + pacjent).

Zrédtem danych dla kosztéw byty aktualne zarzadzenia Prezesa NFZ dotyczace wyceny $wiadczen
w lecznictwie szpitalnym [11] oraz aktualne obwieszczenie MZ dotyczace listy lekdw refundowanych

[14].
2.5.1 Kosztylg

Aktualng cene jednostkowg lg Vena oszacowano na podstawie aktualnego obwieszczenia MZ
dotyczacego listy lekéw refundowanych [14]. Cene te wyznaczono jako srednig wazong zuzyciem
poszczegblnych preparatéw Ig Vena na podstawie danych NFZ za ostatni raportowany rok — od
03.2013 do 02.2014. Cene tg zastosowano do obliczenia kosztéow zwigzanych z Ig Vena stosowanag

w ramach programu lekowego.

Koszt Ig finansowanych w ramach lecznictwa szpitalnego (katalog swiadczen do sumowania) ustalono
na podstawie wyceny Swiadczenia: Leczenie przetoczeniami immunoglobulin (kod Swiadczenia

5.53.01.0001401). Koszt ten zastosowano do wyceny Ig stosowanych w ramach leczenia szpitalnego.
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W obliczeniach zatozono wycene punktu NFZ za swiadczenia zwigzane z lecznictwem szpitalnym
w wysokosci 52 zt. Wycena Swiadczenia Leczenie przetoczeniami immunoglobulin wynosi 6 punktéw,

co daje koszt $wiadczenia w wysokosci 312 zt.

Tabela 14.
Koszty 1g Ig uwzglednione w analizie

Leczenie szpitalne 312,00 zt 312,00 zt
Program lekowy 209,79 zt -

2.5.2  Koszty podania, monitorowania i kwalifikacji do terapii

Program lekowy

Koszty kwalifikacji do leczenia Ig i monitorowania terapii w ramach programu lekowego okreslono na
podstawie zapisdw programu lekowego [12] (w celu identyfikacji procedur wykonywanych w obrebie
analizowanych $wiadczen). Na podstawie zapiséw dotyczacych kwalifikacji do leczenia okreslono
wycene kwalifikacji zgodnie z procedurg W23 Swiadczenie kompleksowe 3-go typu (kod $wiadczenia
5.30.00.0000023; warto$¢ 18 punktdw). Podobnie na podstawie zapiséw dotyczacych monitorowania
terapii okre$lono wycene monitorowania zgodnie z procedurg W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go
typu (kod $wiadczenia 5.30.00.0000012; warto$s¢ 7 punktéw). W przypadku $wiadczen
specjalistycznych przyjeto wycene punktu NFZ na poziomie 12 punktéw, co daje odpowiednio
jednorazowy koszt kwalifikacji do leczenia oraz wizyty monitorujacej w wysokosci 216 zt i 84 zi.
Zgodnie z zapisami programu lekowego koszt wizyty monitorujgcej naliczany jest w analizie przed

kazdym podaniem Ig (tj. 5 razy w ciggu jednego cyklu).

Tabela 15.
Koszt monitorowania i kwalifikacji do terapii Ilg — program lekowy

Koszt kwalifikacji 216 zt jednorazowo

Koszt monitorowania 84 zt kazdorazowo przed podaniem leku

Koszty podania IVIg w programie lekowym okreslono na podstawie wyceny procedur: Hospitalizacja
zwigzana z wykonaniem programu (kod $wiadczenia 5.08.07.0000001; warto$¢: 9 punktéw)

i Hospitalizacja zwigzana z wykonaniem programu u dzieci (kod $wiadczenia 5.08.07.0000002;
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wartosé: 10 punktéw). Przy przyjeciu kosztu punktu w wysokosci 52 zt oznacza to jednorazowy koszt
podania IVIg u dzieci w wysokosci 520 zt i u dorostych w wysokosci 468 zt. Jako ze wyniki
odnalezionych badan epidemiologicznych wskazujg, ze dzieci stanowig jedynie niewielki odsetek
analizowanych populacji pacjentéw z ZGB i PZPD, w obliczeniach podstawowych uwzgledniono koszt
uzyskany na podstawie wyceny procedury Hospitalizacja zwigzana z wykonaniem programu, tj. 468 zt
na hospitalizacje. Wycene procedury Hospitalizacja zwigzana z wykonaniem programu u dzieci, tj.

520 zt, uwzgledniono w analizie wrazliwosci.

Tabela 16.
Koszt podania Ig — program lekowy

Obliczenia podstawowe 468 zt 13 razy na rok

Warto$¢ maksymalna 520 zt 13 razy na rok

Leczenie szpitalne

Koszty monitorowania terapii w lecznictwie szpitalnym okreslono na podstawie wyceny hospitalizacji
w ramach leczenia szpitalnego. Kody ICD-10 uwzglednione w analizie dla rozwazanych wskazan, tj.
G61.0 dla ZGB oraz G61.8 (zgodnie z kodowaniem ICD-10) i G62.8 (zgodnie z kodowaniem
uwzglednionym w programie lekowym) dla PZPD przypisane sg do grup JGP: A30 i A31,
a w przypadku ZGB réwniez PO5. Jako ze w danych NFZ raportowano brak swiadczen wykonanych dla
kodu G61.0 w ramach grupy P05, grupa ta nie zostata uwzgledniona w analizie kosztéw leczenia

pacjentéw z ZGB.
Wycena hospitalizacji w ramach uwzglednionych grup JGP wynosi:

e 110 punktow dla grupy A30 - Kompleksowa diagnostyka polineuropatii i choréb miesni (kod
Swiadczenia 5.51.01.0001030),
e 30 punktow dla grupy A31 - Choroby nerwéw obwodowych (kod $wiadczenia

5.51.01.0001031).

W przypadku swiadczen szpitalnych przyjeto wycene punktu NFZ na poziomie 52 punktéw, co daje

koszt hospitalizacji w wysokosci 5720 zt i 1560 zt odpowiednio w grupie A30i A31.

Jako ze kolejne hospitalizacje wykonane z tym samym wskazaniem i w odstepie krétszym niz 14 dni

nie sg oddzielnie finansowane [39], w obliczeniach przyjeto, ze przedstawione wyceny obejmujg,
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obok kosztu hospitalizacji, réwniez koszt podania lekéw i monitorowania terapii Ig lub plazmaferezy
(podejmowanych wytacznie w ramach hospitalizacji). Dodatkowo na podstawie analizy procedur
uwzglednionych w ramach obu grup, wysokosci kosztu przypisanego do kazdej z nich i ich nazw
przyjeto, ze wycena hospitalizacji przypisana do grupy A30 obejmuje koszt diagnostyki choroby.
Wobec tego w przypadku finansowania leczenia ZGB lub PZPD w ramach grupy A30 zatozono, ze
koszt kwalifikacji do leczenia zostat uwzgledniony w koszcie hospitalizacji. Finansowanie w ramach
grupy A31 wymaga okreslenia jednostki chorobowej. Wobec tego uznano, ze wycena hospitalizacji
dla tej grupy nie obejmuje kosztu kwalifikacji do leczenia. Wysokos¢ tego kosztu przyjeto w takim

przypadku na poziomie wartosci oszacowanej dla leczenia w ramach programu lekowego, czyli 216 zt.

W obliczeniach podstawowych — jako nizszg - uwzgledniono wycene hospitalizacji w ramach grupy
A31, zas w wariancie maksymalnym w ramach grupy A30. Zgodnie z podejscie zastosowanym przy
naliczaniu wielkosci dawki leku u pacjentéw z PZPD (nie uwzgledniono pacjentdw nowych)

w obliczeniach podstawowych dla tej populacji nie uwzgledniono kosztu kwalifikacji do leczenia.

Jako ze charakter ZGB jest ostry i potencjalnie zwigzany z powaznymi powiktaniami, leczenie ZGB
wymaga dtugotrwatej hospitalizacji rozliczanej w ramach jednej z wymienionych grup JGP.
W przypadku pacjentéw z PZPD, szczegdlnie leczonych dtugotrwale, podanie leku moze odby¢ sie
w ramach krétszej hospitalizacji. Z tego wzgledu, obok przytoczonych grup JGP, rozliczenie terapii Ig
w leczeniu PZPD mogtoby odby¢ sie w ramach procedury Hospitalizacja zwigzana z przetoczeniem
krwi, produktéw krwiopochodnych w tym immunoglobulin (kod $wiadczenia 5.52.01.0001464)
obejmujacej koszt jednodniowe]j hospitalizacji w celu podania Ig. Jednoczesnie w stanowisku Rady
Przejrzystosci [40] podano, ze analizowane $wiadczenie nie jest wymienione przez pfatnika
w sprawozdaniu za lata 2008-2013 w kontekscie leczenia chordb neurologicznych (w tym ZGB
i PZPD), co moze wskazywaé na to, ze nie jest ono stosowane w tym zakresie. W wariancie
minimalnym uwzgledniono wycene podania leku w ramach przytoczonej procedury. Koszt

monitorowania w tym przypadku przyjeto jako rowny kosztowi w ramach programu lekowego.

Jednoczesnie w analizie kosztéw monitorowania i kwalifikacji do leczenia plazmaferezg nie
uwzgledniono procedury Plazmafereza lecznicza z hospitalizacjg dostepnej w ramach lecznictwa
szpitalnego i umozliwiajgcej wykonanie zabiegu plazmaferezy w trybie jednodniowym. Z uwagi na
zatozony sposdb stosowania plazmaferez w leczeniu PZPD (w trakcie jednego cyklu leczenia

przeprowadzanych jest 5 zabiegdw) przyjeto, ze Swiadczenie to nie jest stosowane w rozwazanym
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wskazaniu. Zatozenie to znajduje poparcie w danych NFZ dotyczgcych liczby swiadczen tego typu
wykonanych w latach 2009-2013 [41] (w 2013 roku wykonano tacznie 3 procedury w analizowanych

wskazaniach). Przyjete zatozenie nie ma wptywu na wyniki inkrementalne analizy.

Na podstawie zapiséw aktualnego programu lekowego zatozono, ze wizyta monitorujgca odbywa sie
przed kazdym podaniem Ig lub zabiegiem plazmaferezy (tj. w kazdym z 5 dni podawania leku lub

kazdym z 5 dni przeprowadzania zabiegu plazmaferezy).

Ponizej zestawiono koszty podania, monitorowania i kwalifikacji do leczenia za pomocg Ig lub

plazmaferez w ramach lecznictwa szpitalnego.

Tabela 17.
Koszt podania, monitorowania i kwalifikacji do terapii — leczenie szpitalne

Koszt hospitalizacji (obejmuje koszt

Obliczenia podania leku i monitorowania) 1560 zt jednorazowo / na cykl leczenia
dst
podstawowe Koszt kwalifikacji 216zt jednorazowo / nie uwzgledniono
Wartoéé Koszt hospitalizacji (obejmuje koszt
maksvmalna podania leku, monitorowania i 5720 zt jednorazowo / na cykl leczenia
Y kwalifikacji)

Koszt hospitalizacji (obejmuje koszt

podania leku) 260 zt na cykl leczenia

Wartos$¢ minimalna

dla PZPD, |
(dla 18) Koszt monitorowania 84 zt na dzien leczenia

2.5.3 Koszt plazmaferezy

Koszt zabiegu plazmaferezy okreslono na podstawie wyceny swiadczenia Plazmafereza lecznicza (kod
$wiadczenia: 5.53.01.0000938). Swiadczenie obejmuje substytucje osocza do 3000 ml, bez
uwzglednienia zwigzanej z nig hospitalizacji, monitorowania i kwalifikacji do leczenia (wycenionych
w rozdz. 2.5.2). Jego wycena wynosi 3692 zt. W analizie przyjeto, iz u kazdego pacjenta
przeprowadzanych jest 5 zabiegdw plazmaferezy na jeden cykl leczenia, a kolejne cykle leczenia s3

przeprowadzane w odstepach 4 tygodni.

Tabela 18.
Koszt plazmaferezy

Plazmafereza lecznicza (substytucja do 3000 ml) 3692,00 zt 13 cykli (po 5 zabiegdw) na rok

29
MERITUM L.A. Sp. z 0.0.
Ul. StarowisIna 8/2, 31-032 Krakdw, Tel: +48-501-162-763, e-mail: landa@meritumla..eu
REGON: 142716688, NIP: 701-027-26-95, KRS: 0000373054



CMA. IG VENA W ZESPOLE GUILLAIN-BARRE | PRZEWLEKtEJ ZAPALNEJ POLINEUROPATII DEMIELINIZACYJNE)

3 WYNIKI ANALIZY

3.1 ANALIZA PODSTAWOWA
Wyniki analizy minimalizacji kosztéw wskazujg, ze dla obu wyrdznionych populacji pacjentéow
stosowanie Ig Vena w ramach programu lekowego jest tansze od stosowania Ig Vena w lecznictwie

szpitalnym. Podobny wniosek mozna wysnu¢ dla pozostatych IVIg w lecznictwie szpitalnym.

Catkowite, roczne koszty leczenia jednego pacjenta z ZGB i jednego pacjenta z PZPD w ramach
programu lekowego za pomocg Ig Vena wynoszg odpowiednio okoto 24,10 tys. zt i 219,20 tys. zt,

podczas gdy analogiczne koszty w ramach lecznictwa szpitalnego wynosza odpowiednio

e 33,20tys.zti 273,87 tys. zt dla Ig Vena i pozostatych IVig,

o 20,24 tys. zti 241,54 tys. zt dla plazmaferezy.

Réznica w kosztach terapii jednego pacjenta z ZGB i jednego pacjenta z PZPD dla Ig Vena stosowanej
w ramach programu lekowego w pordwnaniu do technologii stosowanych w ramach lecznictwa

szpitalnym wynoszg odpowiednio:

e -9,09 tys. zti-54,67 tys. dla Ig Vena i pozostatych IVIg,

o 3,87 tys. zti-22,34 tys. zt dla plazmaferezy.

Tabela 19.
Wyniki analizy minimalizacji kosztow — ZGB, koszty catkowite i roznica w kosztach

Ig Vena PL 24 103 zt -
Leki 21127 z4 -
Podanie i monitorowanie 2976 zt -
Ig Vena LSz 33 196 zt -9 093 zt
Leki 31420zt -10 293 zt
Podanie i monitorowanie 1776 zt 1200 zt
Pozostate IVIg LSz 33 196 zt -9 093 zt
Leki 31420zt -10 293 zt
Podanie i monitorowanie 1776zt 1200 zt
Plazmafereza LSz 20236 zt 3867 zt
Zabieg 18 460 zt 2667 zt
Podanie i monitorowanie 1776zt 1200 zt
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Tabela 20.
Wyniki analizy minimalizacji kosztow — PZPD, koszty catkowite i roznica w kosztach

Koszty terapii Koszty catkowite Roéznica wzgledem Ig Vena PL
Ig Vena PL 219 195 zt -
Leki 183 099 zt -
Pozostate koszty 36 096 zt -
Ig Vena LSz 273 865 zt -54 670 zt
Leki 272 305 zt -89 206 zt
Pozostate koszty 1560 zt 34 536 zt
Pozostate IVIg LSz 273 865 zt -54 670 zt
Leki 272 305 zt -89 206 zt
Pozostate koszty 1560 zt 34 536 zt
Plazmafereza LSz 241 540 zt -22 345 zt
Zabieg 239980 zt -56 881 zt
Pozostate koszty 1560 zt 34 536 zt

Ponizej przedstawiono pordwnanie kosztéw jednostkowych poszczegdlnych immunoglobulin do
podania dozylnego dostepnych w ramach katalogu substancji czynnych stosowanych w ramach

programu lekowego (jednakowe dla obu wyrdznionych populacji pacjentéw).

Tabela 21.
Wyniki analizy dodatkowej — ZGB i PZPD, porownanie kosztéw 1 g substancji

Koszty jednostkowe Koszty catkowite Roéznica wzgledem Ig Vena PL
lg Vena PL 209,79 zt -
Flebogamma Dif 201,69 zt 8,10 zt
Kiovig 215,46 zt -5,67 zt
Privigen 221,13 zt -11,34 zt
Gammagard SD 241,54 zt -31,75 zt
Octagam 258,55 zt -48,76 zt
Sandoglobulin P 170,10 zt 39,69 zt
Ig w LSz 312,00 zt -102,21 z4

W wiekszosci przypadkdw preparat Ig Vena jest tanszy od pozostatych Ig, za wyjgtkiem preparatu

Flebogamma Dif i Sandoglobulin P.

Cene progowg za 1 gram dla Ig Vena wyznaczono, biorgc pod uwage terapie Ig Vena i pozostatymi

IVlg w lecznictwie szpitalnym (poréwnania podstawowe) oraz plazmaferezg. W celu wyznaczenia
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ceny progowej w postaci ceny zbytu netto, od ceny hurtowej odjeto nalezng warto$é marzy hurtowej

(6%) oraz podatku VAT (8%). Ponizej przedstawiono uzyskane wyniki.

Ze wzgledu na fakt, ze koszty Ig Vena stosowanej w programie lekowym sg mniejsze od kosztéw Ig

Vena i pozostatych Ig stosowanych w lecznictwie szpitalnym, w kazdym przypadku uzyskana cena

progowa jest wyzsza od wnioskowanej ceny preparatu Ig Vena. Cena progowa (wyrazona jako cena

hurtowa brutto) uzyskana dla porownania Ig Vena w programie lekowym z plazmaferezg

w przypadku pacjentéw z ZGB wynosi 171,39 zt, zas w przypadku pacjentéw z PZPD jest wyzsza od

whnioskowanej ceny preparatu Ig Vena.

Tabela 22.

Wyniki analizy — ZGB, cena progowa za 1 gram Ig Vena

Ig Vena LSz 300,08 zt
Pozostate IVIg LSz 300,08 zt
Plazmafereza LSz 171,39 zt
Tabela 23.
Wyniki analizy — PZPD, cena progowa za 1 gram Ig Vena
lg Vena LSz 272,43 zt
Pozostate IVIg LSz 272,43 zt
Plazmafereza LSz 235,39 zt

3.2 ANALIZA WRAZLIWOSCI

262,13 zt
262,13 zt
149,71 zt

237,97 zt
237,97 zt
205,62 zt

Zgodnie z wytycznymi AOTM w ramach analizy przeprowadzono jednokierunkowe analizy

wrazliwosci, w ktérych ujeto zmiane nastepujacych parametréow:

e Masa ciata (wartosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w rozdziale 2.3):

o Minimalna jako 80% wartosci sredniej,

o Maksymalna jako 120% wartosci Srednie;j.

e Dawkowanie Ig (wartosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w rozdziale 2.3):

o Minimalne (w analizie dla ZGB),

o Maksymalne.
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e Koszt hospitalizacji stuzgcej do podania Ig lub przeprowadzenia plazmaferezy w ramach leczenia

szpitalnego (wartosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w rozdziale 2.5.2):

o Maksymalny na podstawie grupy A30,

o Minimalny na podstawie procedury Hospitalizacja zwigzana z przetoczeniem krwi, produktéw
krwiopochodnych w tym immunoglobulin (dla populacji pacjentéw z PZPD leczonych za
pomoca Ig).

e Koszt hospitalizacji stuzgcej do podania Ig w ramach programu lekowego (wartosci wraz

z uzasadnieniem przedstawiono w rozdziale 2.5.2):

o Maksymalny na podstawie wyceny procedury Hospitalizacja zwigzana z wykonaniem programu

u dzieci.

W pliku obliczeniowym istnieje dodatkowo mozliwosé przetestowania zmiany uwzglednionego
sposobu dawkowania Ig oraz kosztéw lg, kosztow podania, monitorowania i kwalifikacji do leczenia Ig

w ramach programu lekowego.

Ponizej przedstawiono zestawienie wynikdw analizy wrazliwosci. Wartosci szczegdétowe dostepne sg

w pliku obliczeniowym po zaznaczeniu odpowiednich opcji na zaktadce Dane.

Tabela 24.
Wyniki analizy wrazliwosci[zt]

ZGB
Analiza podstawowa 24103 33196 20 236 -9093 3867 300 171
Minimalna masa ciata 19 877 26912 20 236 -7034 -359 297 214
Maksymalna masa ciata 28 328 39480 20 236 -11152 8092 302 143
Minimalne dawkowanie 17 061 22723 20236 -5662 -3175 294 257
Maksymalne dawkowanie 62 074 85 562 38 696 -23 488 23378 297 123
Maks. koszt hosp. LSz 24 103 37 140 24 180 -13 037 -77 339 211
Maks. koszt hosp. PL 24 363 33196 20236 -8833 4127 298 169

PZPD
Analiza podstawowa 219195 273 865 241540 -54670 -22345 272 235
Min. masa ciata 182 576 219404 241540 -36829 -58964 263 294
Maks. masa ciata 255 815 328326 241540 -72511 14275 279 196
Maks. dawkowanie 402 295 546171 241540 -43876 160755 292 118
Maks. koszt hosp. LSz 219195 278 025 245700 -58830 -26505 277 240
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Min. koszt hosp. LSz 219195 294 665 247000 -75470 -27 805 296 242
Min. koszt hosp. PL 222575 273 865 241540 -51290 -18965 269 232

* wyrazona jako cena zbytu netto za 1 gram substancji czynnej, **Ig Vena w ramach LSz i pozostate IVIg w ramach LSz, PE - plazmafereza

Wyniki dla wszystkich przeprowadzonych jednokierunkowych analiz wrazliwosci wskazujg na
oszczednosci zwigzane ze zmiang formy finansowania Ig w populacji pacjentéw z ZGB i PZPD (tj.
ujemne wydatki inkrementalne dla poréwnania Ig Vena w programie lekowym wzgledem Ig Vena

oraz pozostate Ig w lecznictwie szpitalnym).

Oszacowanie podstawowe dotyczyto pordwnania Ig Vena w programie lekowym z Ig Vena lub
pozostate Ig w lecznictwie szpitalnym. Maksymalnym wariantem tego oszacowania (generujgcym
najwyzsze réznice w wydatkach) sg scenariusze zaktadajgce minimalne dawkowanie Ig - w analizie dla
ZGB oraz minimalng mase ciata - w analizie dla PZPD. Minimalnym wariantem tego oszacowania
(generujacym najnizsze réznice w wydatkach) sg scenariusze zaktadajace maksymalne dawkowanie Ig

- w analizie dla ZGB oraz minimalny koszt hospitalizacji w lecznictwie szpitalnym - w analizie dla PZPD.

Dodatkowo przedstawiono poréwnanie Ig Vena w programie lekowym z plazmaferezg. Wariantem
maksymalnym dla tych poréwnan jest scenariusz zaktadajagcy maksymalne dawkowanie Ig.
Wariantami minimalnymi sg odpowiednio scenariusze zaktadajgce minimalne dawkowanie —

w analizie dla ZGB oraz minimalng mase ciata — w analizie dla PZPD.
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4 \WNIOSKI

Wyniki analizy minimalizacji kosztéw wskazujg, ze dla obu wyrdznionych populacji pacjentéw
stosowanie Ig Vena w ramach programu lekowego jest taisze od stosowania Ig Vena w lecznictwie

szpitalnym — to samo dotyczy pozostatych IVIg finansowanych w lecznictwie szpitalnym.

Catkowite, roczne koszty leczenia jednego pacjenta z ZGB i jednego pacjenta z PZPD w ramach
programu lekowego za pomocg Ig Vena wynoszg odpowiednio okoto 24,10 tys. zt i 219,20 tys. zt,
podczas gdy analogiczne koszty w ramach lecznictwa szpitalnego wynoszg odpowiednio 33,20 tys. zt
i 273,87 tys. zt dla Ig Vena i pozostatych IVlg oraz 20,24 tys. zt i 241,54 tys. zt dla plazmaferezy.
Réznica w kosztach terapii jednego pacjenta z ZGB i jednego pacjenta z PZPD dla Ig Vena stosowanej
w ramach programu lekowego w poréwnaniu do technologii stosowanych w ramach lecznictwa
szpitalnym wynoszg odpowiednio: -9,09 tys. zt i -54,67 tys. dla Ig Vena i pozostatych IVIg oraz

3,87 tys. zt i -22,34 tys. zt dla plazmaferezy.

Wszystkie przeprowadzone analizy wrazliwosci potwierdzajg wnioski ptyngce z analizy podstawowe;j

dla obu wyrdéznionych populacji pacjentéw.

Cene progowgs (wyrazong jako cena hurtowa brutto) za 1 gram dla Ig Vena wyznaczono, biorgc pod
uwage terapie Ig Vena i pozostatymi IVIg w lecznictwie szpitalnym (poréwnania podstawowe)
i plazmafereza. Ze wzgledu na fakt, ze koszty Ig Vena stosowanej w programie lekowym sg mniejsze
od kosztéw Ig Vena i pozostatych Ig finansowanych w lecznictwie szpitalnym, w kazdym przypadku
uzyskana cena progowa jest wyzsza od wnioskowanej ceny preparatu Ig Vena. Cena progowa
uzyskana dla poréwnania Ig Vena w programie lekowym z plazmaferezg w przypadku pacjentow
zZGB wynosi 171,39 zt, zas w przypadku pacjentéw z PZPD jest wyzsza od wnioskowanej ceny

preparatu Ig Vena.
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5 OGRANICZENIA

Do oszacowania kosztu lg Vena stosowanej w leczeniu ZGB i PZPD w ramach programu lekowego
wykorzystano aktualne ceny preparatéow tego leku stosowanych w programie lekowym dla dzieci

z PNO.

Do oszacowania kosztéw zwigzanych z monitorowaniem i kwalifikacjg do terapii, podaniem lekdéw
i przeprowadzeniem zabiegu plazmaferezy przyjeto szereg zatozen zwigzanych z oceng kosztéw,
w szczegblnodci zatozono taka samg wycene sSwiadczen w programie lekowym, jak w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Ewentualne zmiany w wycenie Swiadczed w programie
lekowym nie powinny miec¢ jednak znacznego wptywu na wyniki analizy ze wzgledu na znikomy udziat

kosztow $wiadczen w kosztach catkowitych terapii.
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6 DyskusJA

W analizie przeprowadzono porédwnanie kosztéw stosowania immunoglobulin w ramach programu
lekowego z immunoglobulinami stosowanymi w ramach lecznictwa szpitalnego. Ze wzgledu na
problem decyzyjny (zmiana formy finansowania nie wptywa na efektywnos$¢ interwencji) analize
ekonomiczng przeprowadzono w formie analizy minimalizacji kosztéw. Biorgc pod uwage przebieg
i charakter zespotu Guillain-Barre (leczenie jest najczesciej jednofazowe) oraz przewlektej zapalnej
polineuropatii demielinizacyjnej (leczenie opiera sie na powtarzanych cyklach terapii
immunomodulujacej) oraz brak réznic w efektywnosci klinicznej, w obliczeniach nie uwzgledniono
efektéw zdrowotnych. Poréwnanie kosztéw u pacjenta z ZGB przeprowadzono przy zatozeniu
pojedynczego cyklu leczenia (w analizie wrazliwosci uwzgledniono dwa cykle leczenia), zas u pacjenta
z PZPD - ciggtej rocznej terapii. Zdarzeniami, ktére mogg generowac¢ dodatkowe koszty nieujete
w analizie sg dziatania niepozadane oraz koszty leczenia infekcji zwigzanych z obnizong odpornoscia
pacjentéw. Zmiana formy finansowania Ig nie zmienia w zaden sposéb zaréwno czestosci
wystepowania tych zdarzen, jak i formy ich finansowania, w zwigzku z tym ich uwzglednienie nie

zmienitoby wnioskdéw ptynacych z analizy.

Dla zobrazowania optacalnosci terapii Ig stosowanej w ramach programu lekowego wzgledem
technologii opcjonalnych stosowanych w leczeniu analizowanych jednostek chorobowych
przeprowadzono dodatkowe pordwnania rocznych kosztédw terapii Ig Vena w ramach programu

lekowego z plazmafereza.

Biorgc pod uwage fakt, iz gtéwng determinantg wynikow sg koszty lekéw oraz spadek kosztow
jednostkowych lekdw w programie lekowym w porédwnaniu do lecznictwa szpitalnego, wszelkie
niedoszacowania lub przeszacowania wartosci parametréw uwzglednionych w analizie (przy
uwzglednieniu racjonalnych zatozen kosztowych) bedg miaty wptyw jedynie na szacowang wielkosé
oszczednosci zwigzanych ze zmiang sposobu finansowania Ig, zas nie bedg zmieniaty podstawowego
whniosku ptyngcego z analizy moéwigcego, iz stosowanie Ig w programie lekowym bedzie tansze,
a wiec i bardziej optacalne wzgledem aktualnego finansowania Ig w leczeniu zespotfu Guillain-Barre

oraz przewlektej zapalnej polineuropatii demielinizacyjnej w ramach lecznictwa szpitalnego.
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