Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 97/2022 z dnia 31 pazdziernika 2022 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku
Calciumfolinat Hexal (folinian wapnia) we wskazaniach:
toksoplazmoza oczna, tokspolazmoza wrodzona, tokspolazmoza OUN
w przebiegu zakazenia wirusem HIV, hiperhomocysteinemia

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
Calciumfolinat Hexal (folinian wapnia), kapsutki 15mg, we wskazaniach:
toksoplazmoza oczna, tokspolazmoza wrodzona, tokspolazmoza OUN
w przebiegu zakazenia wirusem HIV, hiperhomocysteinemia.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Folinian wapnia uzupetnia niedobory kwasu foliowego wywofane zardwno
leczeniem, jak i uwarunkowane genetycznie lub metabolicznie. Jest to standard
leczenia uzupetniajgcego w analizowanych wskazaniach.

Dowody naukowe

Mechanizm  patofizjologiczny dziatania jest oczywisty | technologia
jest od lat uznana za uzasadnionq praktyke medyczng.
Problem ekonomiczny

Minister Zdrowia w 2022 r. wydat tgcznie trzy zgody na refundacje
leku Calciumfolinat Hexal, w ilosci 22 opakowan.

Koszt ponoszony przez NFZ na finansowanie Calciumfolinat Hexal (folinian
wapnia) w ciggu jednego roku wyniesie w jednym scenariuszu
min. 126,7 tys. PLN, a w scenariusz max. 240,1 tys. PLN, a w innym scenariuszu,
w ktorym uwzgledniono koszty folinianu wapnia z bazy EURIPID, koszt wynidst
min. 98,3 tys. PLN, max. 186,4 tys. PLN.

Koszt ponoszony przez NFZ na finansowanie folinianu wapnia w postaci
parenteralnej wyniesie w ciggu jednego roku w scenariuszu min. 628,9 tys. PLN,
a w scenariusz max. 906,5 tys. PLN. Catkowity koszt leku podawanego
parenteralnie jest wyzszy niz koszt leku podawanego w postaci doustnej biorgc
pod uwage koszty podania leku.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 97/2022 z dnia 31.10.2022 r.

Gtowne argumenty decyzji

. Bezsporna skutecznosc;

Niskie koszty, znacznie mniejsze niz leku podawanego parenteralnie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463), z uwzglednieniem
opracowania na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgdd na refundacje nr: 0T.4211.17.2022 ,,Calciumfolinat
Hexal (folinian wapnia) we wskazaniu: toksoplazmoza oczna, toksoplazmoza wrodzona, toksoplazmoza

osrodkowego ukfadu nerwowego w przebiegu zakazenia wirusem HIV,

hiperhomocysteinemia”.
Data ukonczenia: 27 pazdziernika 2022 r.



