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w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych immunoglobuline
ludzkg normalng przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq, w programie
lekowym ,Leczenie pierwotnych niedoborow odpornosci (PNO) u pacjentow
dorostych (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 81.9, D82 wtym: 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 83.8, D 839, D 89.9) z zastosowaniem
immunoglobuliny  ludzkiej normalnej podawanej z rekombinowang
hialuronidazq ludzkq”, lekow zawierajgcych immunoglobuline ludzkg normalng,
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, tj. poprzez zmiane odstepow miedzy podaniami kolejnych dawek
z ,,0d 2-4 tygodni”, na od 1 do 6 tygodni”.

W zwigzku z tym, Ze modyfikacja bedzie dotyczyc tylko czesci chorych proponuje
sie zapis o mozliwosci, a nie jednoznacznym zaleceniu zmiany odstepow miedzy
poszczegdlnymi  dawkami (tj. Ze skumulowanqg dawke miesieczng
immunoglobuliny ,mozna” podzieli¢, zamiast ,,nalezy” podzielic).

Uzasadnienie

Proponowana zmiana nie dotyczy modyfikacji wielkosci skumulowanej dawki
miesiecznej immunoglobuliny.

Obowiqzujgcy program (B76) zaleca podskorne podanie dawki 0,4-08 g/kg
m.c./miesigc w odstepach od 2 do 4 tygodni. Zaleca sie, aby na poczqtku
leczenia odstep pomiedzy dawkami stopniowo wydtuza¢ od podawania dawki
co tydzien do podawania dawki co 3 do 4 tygodni. Skumulowang dawke
miesiecznqg immunoglobuliny 10% nalezy podzieli¢ na 1 tydzien, 2 tygodnie itd.
zgodhnie z planowanymi odstepami miedzy infuzjami produktu.

Zmiana polega na innym odstepie pomiedzy podawanymi dawkami z 2
do 4 tygodni, na 1 do 6 tygodni.
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Konsultant Krajowy w dziedzinie alergologii proponuje zwiekszenie odstepu
czasowego miedzy podaniami, co opiera na obserwacji, z ktorej wynika, ze czes¢
chorych wymaga czestszego podania leku, a czes¢ moze otrzymywac
substytucje rzadziej. Czestszego podawania (podzielenia dawki) wymagajq
miedzy innymi osoby bardzo szczupte. Wiekszos¢ pacjentow moze otrzymac
jednorazowo skumulowang dawke miesiecznq. Wprowadzenie zmian umozliwi
w wiekszym stopniu uwzglednienie potrzeb konkretnego pacjenta.

Z 7 odnalezionych rekomendacji klinicznych 5 odnosi sie do podskdrnego
schematu dawkowania (Atlantic Guideline for Subcutaneous Immune Globulin
Home Administration Programs 2016, Immune Deficiency Foundation
Diagnostic & Clinical Care Guidelines for Primary Immunodeficiency Diseases
2015, Bonilla 2015- wytyczne dotyczqce diagnostyki i postepowania
w pierwotnych niedoborach odpornosci. Konsensus ekspertow, Shehata 2010-
The Use of Immunoglobulins Therapy for Patients With Primary Immune
Deficiency An Evidence Based Practice Guideline, APIEG 2009- Asia Pacific
Immunoglobulins in Immunology Expert Group, konsensus ekspertow):

« Atlantic Guideline for SCIG 2016 zaleca podawanie leku co 4 tygodnie,

e IDF 2015 od 1 do 4 tygodni bqdzZ co 3 do 4 tygodni w zaleznosci od rodzaju
podawanych immunoglobulin,

o rekomendacje Bonilla 2015 i APIEG 2009 podkreslajq, Ze dawka i czestos¢
podawania powinny byc¢ indywidualnie dostosowane do pacjenta,

« rekomendacje Sheheta 2010 :zalecajq, aby rozpoczq¢ podawanie leku
w cotygodniowych odstepach.

W metaanalizie Perez i wsp.: Update on the use of immunoglobulin in human
disease. A review of evidence. Work Group Report of the American Academy of
Allergy, Asthma & Immunology ., J. Allerg.Clin. Immunol. 2017, 139, S 1-46 nie
wskazano na jeden schemat podawania immunoglobulin i podkreslono
potrzebe indywidualizacji terapii.

Ze wzgledu na brak odpowiednich danych trudno oceni¢ wpfyw proponowanej
zmiany na budzet ptatnika publicznego.
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