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Streszczenie

Cel

Celem przeprowadzonej analizy byto okreslenie
prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania $wiadczen ze $rod-
kéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdro-
wia) w przypadku podjecia decyzji o refundacji
produktu leczniczego HyQuia, sktadajgcego sie
z immunoglobuliny ludzkiej normalnej (Immu-
noglobulina 10% lub IG 10%) oraz rekombino-
wanej hialuronidazy ludzkiej (rHuPH20), do po-
dania podskdrnego (fSClg), u chorych na prze-
wlektg zapalng polineuropatie demielinizacyjna
(z ang. chronic inflammatory demyelinating
polyneuropathy, CIDP), jako leczenia podtrzy-
mujgcego po stabilizacji za pomocg immunoglo-
buliny do wlewdéw dozylnych (IVIg).

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Ta-
keda Pharma Sp. z 0.0. w zwigzku z planowanym
ztozeniem do ministra wtasciwego do spraw
zdrowia wniosku o objecie refundacjg prezenta-
cji leku:

e HyQuia, roztwodr do infuzji, 100 mg/ml,
1 fiol. @ 100 ml

e HyQuia, roztwdr do infuzji, 100 mg/ml,
1 fiol. @ 200 ml

e HyQuia, roztwodr do infuzji, 100 mg/ml,
1 fiol. @ 25 ml

e HyQuia, roztwor do infuzji, 100 mg/ml,
1 fiol. a 300 ml

e HyQuia, roztwor do infuzji, 100 mg/ml,
1 fiol. a 50 ml

w ramach proponowanego programu lekowego
,B.67. Leczenie przetoczeniami immunoglobu-
lin w chorobach neurologicznych (ICD-10:
G61.0, G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2,
G72.4,G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)".
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Metodyka

Wptyw na budzet ptatnika oszacowano przez
poréwnanie wydatkow pfatnika publicznego
w dwadch alternatywnych scenariuszach:

e scenariuszu istniejgcym, obrazujgcym
stan aktualny, w ktérym pacjenci chorzy
na przewlekta zapalng polineuropatie
demielinizacyjng mogg otrzymywac le-
czenie podtrzymujgce immunoglobuli-
nami dozylnymi (IVIg) lub podskérnymi
(SClg), przy czym obecnie jedynym re-
fundowanym standardowym prepara-
tem podskérnym w ramach programu
lekowego B.67 jest lek Hizentra. Jedno-
czes$nie produkt leczniczy HyQvuia nie
jest finansowany ze $rodkow publicz-
nych W rozwazanym wskazaniu

(MZ 18/12/2024).

e scenariuszu howym, odpowiadajgcym
sytuacji, w ktérej minister wtasciwy do
spraw zdrowia wyda pozytywna decyzje
o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
terapii lekiem HyQvia we wnioskowa-
nym wskazaniu (leczenie podtrzymu-
jace CIDP), tj. wramach istniejgcego
programu lekowego ,B.67. Leczenie
przetoczeniami immunoglobulin w cho-
robach  neurologicznych  (ICD-10:
G61.0, G62.8, G63.1, G70, G04.8,
G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0,
M33.0, M33.1, M33.2)".

Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego
HyQvia spowoduje przejmowanie udziatéw
obecnie stosowanych immunoglobulin (SClg
iIVlg). Wynikiem inkrementalnej analizy
wptywu na budzet jest réznica pomiedzy wydat-
kami w scenariuszu nowym i wydatkami w sce-
nariuszu istniejgcym dla kazdego roku hory-
zontu czasowego. Horyzont czasowy objat trzy

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
immunoglobulina ludzka normalna (fSCig)  mielinizacyjnej (CIDP)
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pierwsze lata kalendarzowe od prognozowa-
nego objecia refundacjg produktu leczniczego
HyQvia, tj. przedziat czasowy od 1 kwietnia
2025 r.do 31 marca 2028 r.

Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej
oparto o dane z corocznych sprawozdan Rady
Narodowego Funduszu Zdrowia, dane z analizy
weryfikacyjnej dla produktu leczniczego Hizen-
tra oraz odnalezione dane literaturowe.

Udziaty terapii stosowanych w leczeniu podtrzy-
mujacym przewlektej zapalnej polineuropatii

demielinizacyjnej oszacowano na podstawie

Analize wykonano z perspektywy podmiotu zo-
bowigzanego do finansowania $wiadczen ze
$rodkéw publicznych. Uwzgledniono koszty me-
dyczne zwigzane bezposrednio z leczeniem
CIDP:

e koszty lekoweg terapii fSClg, SClg i IVIg;
e koszty podania/wydania lekdw;
e koszty diagnostyki i monitorowania.

Warunki cenowe dla leku HyQvia ustalono
zgodnie z informacjami uzyskanymi od Whnio-
skodawcy, zgodnie z ktérymi proponowany jest
instrument dzielenia ryzyka (RSS)

Analize wptywu na budzet uzupetniono o ana-

lize  aspektéw  etycznych,  spotecznych,
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prawnych i organizacyjnych wynikajgcych z de-
cyzji dotyczacej finansowania produktow leczni-
czych HyQvia ze srodkéw publicznych.

Analize wykonano zgodnie z aktualnymi pol-
skimi wytycznymi Oceny Technologii Medycz-
nych, przygotowanymi przez Zespot Ekspertéw
dziatajgcy we wspoétpracy z Agencjg Oceny Tech-
nologii Medycznych (AOTMIT 2016) oraz Rozpo-
rzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 paz-
dziernika 2024 r. w sprawie minimalnych wyma-
gan, jakie muszg spetniac¢ analizy uwzglednione
we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
ceny zbytu netto, o objecie refundacjg i ustale-
nie ceny zbytu netto technologii lekowej o wy-
sokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie
ceny zbytu netto leku, sSrodka spozywczego spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobu
medycznego, ktére nie majg odpowiednika re-
fundowanego w danym wskazaniu
(MZ 24/10/2024). Wszystkie obliczenia wyko-
nano w modelu obliczeniowym przygotowanym
w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft®
Office Excel, stanowigcym zatgcznik do niniej-
szej analizy.

Wyniki

Liczebno$¢ populacji docelowej

W wariancie podstawowym analizy, prognozo-
wana $rednioroczna liczba chorych z CIDP otrzy-
mujacych leczenie podtrzymujace z zastosowa-
niem immunoglobulin wynosi - pacjentow

w Roku 1, - pacjentéw w Roku 2 oraz -

pacjentow w Roku 3.

Po uwzglednieniu udziatéw docelowych terapia
lekiem HyQvia, prognozowana liczba pacjentow
leczonych z udziatem tego preparatu wynosi
. w Roku 1, . w Roku 2 oraz - w Roku 3.

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
immunoglobulina ludzka normalna (fSCig)  mielinizacyjnej (CIDP)



Wptyw na budzet ptatnika

Z uwzglednieniem RSS

W przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia
decyzji o refundacji leku HyQvia we wnioskowa-
nym wskazaniu, prognozowane wydatki ptat-
nika publicznego ponoszone na leczenie pod-
trzymujace przewlektej zapalnej polineuropatii
demielinizacyjnej - W przeciggu pierw-
szych trzech lat od rozpoczecia refundacji roz-
patrywanej interwencji w ramach wnioskowa-

nego programu lekowego tacznie o -

Prognozowana warto$¢ refundacji produktu
leczniczego HyQvia w scenariuszu nowym wy-
niesie kolejno |
. w pierwszych trzech latach przyjetego hory-
zontu czasowego.

W wariancie minimalnym w pierwszych trzech
latach analizy inkrementalny koszt wynosi -

_, przy czym kwota refundacji pro-

duktu leczniczego HyQvia wynosi w latach 1-3

otejno |

W wariancie maksymalnym wydanie pozytyw-
nej decyzji o refundacji produktu leczniczego
HyQvia wygeneruje w pierwszych trzech latach
refundaci [
Kwota refundacji preparatu HyQvia wynosi
.
I

Bez uwzglednienia RSS

W przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia
decyzji o refundacji leku HyQvia we wnioskowa-
nym wskazaniu, prognozowane wydatki ptat-
nika publicznego ponoszone na leczenie pod-
trzymujgce przewlektej zapalnej polineuropatii
demielinizacyjnej - w facznie w prze-
ciggu trzech lat przyjetego horyzontu czaso-

wego o [N
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Prognozowana wartos$¢ refundacji produktu
leczniczego HyQvia w scenariuszu nowym wy-
niesie kolejno |
. w pierwszych trzech latach przyjetego hory-
zontu czasowego.

W wariancie minimalnym w pierwszych trzech
latach analizy inkrementalny koszt wynosi

_, przy czym kwota refundacji pro-

duktu leczniczego HyQvia wynosi w latach 1-3
kolejno _ Natomiast
w wariancie maksymalnym wydanie pozytyw-
nej decyzji o refundacji produktu leczniczego
HyQvia spowoduje - kosztow pfatnika
zwigzanych z leczeniem podtrzymujgcym CIDP
o-. Kwota refundacji preparatu HyQvia

wynosi [N

Analiza wrazliwosci

Z uwzglednieniem RSS

Przeprowadzona analiza wrazliwosci wykazata
stabilno$¢ zatozen przeprowadzonej analizy
wptywu na budzet ptatnika publicznego. Naj-
wieksze zmiany catkowitych wydatkéw ptatnika
na leczenie CIDP w przyjetym horyzoncie czaso-
wym w scenariuszu nowym zaobserwowano
w wariancie zaktadajgcym brak zastepowania
IVIg przez produkt leczniczy HyQvia oraz przy
przyjeciu dawki leku na podstawie Sredniego
dawkowania leku w 2022 r., gdzie catkowity
koszt terapii ulegt obnizeniu 0 57,0% wzgledem
wyniku analizy podstawowe;j.

Bez uwzglednieniem RSS

Analogicznie jak w wariancie uwzgledniajgcym
proponowany instrument dzielenia ryzyka,
przeprowadzona analiza wrazliwosci wykazata
stabilno$¢ zatozen przeprowadzonej analizy
wptywu na budzet ptatnika publicznego. Naj-
wiekszg zmiane wynikow wzgledem wariantu

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
immunoglobulina ludzka normalna (fSCig)  mielinizacyjnej (CIDP)



podstawowego uzyskano w wariantach oblicze-
niach przy zatozeniu alternatywnego zuzycia im-
munoglobulin  w leczeniu  podtrzymujgcym
CIDP. Umiarkowang zmiane ponizej 5% otrzy-
mano w scenariuszach zakfadajgcych obnizenie
ceny jednostkowej preparatu HyQvia, co wig-
zato sie z wygenerowaniem oszczednosci dla
pfatnika publicznego oraz przy zmianie sposobu
rozliczenia wizyt pacjentoéw w osrodkach leczni-
czych na $wiadczenie hospitalizacyjne jednego
dnia.

Whioski koricowe

Zastosowanie preparatu HyQvia w leczeniu
podtrzymujgcym przewlektej zapalnej polineu-
ropatii demielinizacyjnej jest skuteczng ibez-
pieczng opcja terapeutyczng. Objecie refundacji
leku HyQvia bedzie wigzato sig z _
I /-
niki analizy obarczone sg pewng niepewnoscig
wynikajgcg m.in. z oszacowania populacji i okre-
Slenia rzeczywistego zuzycia immunoglobulin
w leczeniu podtrzymujacym pacjentéw z CIDP,
jednakze estymacje oparto o rzeczywiste dane
dla polskiego systemu zdrowia.

Objecie refundacjg produktu leczniczego
HyQvia we wskazaniu leczenia CIDP pozwoli na
rozszerzenie spektrum dostepnych terapii. Jed-
nym z gtdwnych problemdéw wskazanym przez
pacjentéw w leczeniu CIDP jest koniecznos¢ od-
bywania czestych wizyt w o$rodkach opieki me-
dycznej, czesto znajdujgcych sie w duzej odle-
gtosci od miejsca zamieszkania. Mozliwos$¢ pod-
skornego podawania immunoglobulin cechuje
sie zredukowang liczbg ogdlnoustrojowych
dziatan niepozadanych w pordwnaniu z Vg,
w tym najbardziej ucigzliwych dla pacjentow jak
np. béle gtowy, nudnosci, niedokrwisto$¢ he-
molityczna, ktére utrudniaty przestrzeganie za-
lecen lekarskich. HyQvia jest pierwszg i jedyng

AESTIMO

immunoglobuling do utatwionego podawania
podskdérnego, z unikalng formulacjg, umozliwia-
jacg podanie wiekszych objetosci w krotszym
czasie (fSCIG). Charakteryzuje sie innowacyjnym
sposobem infuzji podskdrnej, uwzgledniajgcym
wstepne zastosowanie rekombinowanej hialu-
ronidazy, co umozliwia podawanie wiekszych
objetosci i dawek immunoglobulin i przektada
sie na wieksza biodostepnosé leku, mniejsza
czestosc infuzji, mniejszg liczbe miejsc wktucia,
krotszy czas podania, mniejsze zuzycie zasobdw
medycznych i obcigzenie chorego w poréwna-
niu zaréwno do terapii podtrzymujgcej formag
dozylng immunoglobulin jak i dostepng obecnie
immunoglobuling podskérna.

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
immunoglobulina ludzka normalna (fSCig)  mielinizacyjnej (CIDP)
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1 Cel analizy

Analize przeprowadzono w celu okreslenia prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) w przypadku podje-
cia decyzji o objeciu refundacjg produktu HyQvia®, sktadajgcego sie zimmunoglobuliny ludzkiej normal-
nej (Immunoglobulina 10% lub I1G 10%) oraz rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej (rHuPH20), do po-
dania podskdrnego (fSClg), u chorych na przewlekla zapalng polineuropatie demielinizacyjng
(z ang. chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy, CIDP), jako leczenia podtrzymujgcego po
stabilizacji za pomocg immunoglobuliny do wlewdw dozylnych (IVIg), w programie lekowym B.67. , Le-
czenie immunoglobulinami chordb neurologicznych (ICD-10: G61.8, G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1,
G73.2, G72.4,G61.0, G36.0, G25.82,M33.0, M33.1, M33.2)” i objetych grupg limitowg ,,1066.1, Immu-
noglobulinum humanum subcutaneum” (MZ 18/12/2024).

Analiza zostata wykonana na zlecenie i sfinansowana przez firme Takeda Pharma Sp. z 0.0.

2 Metodyka

Wykonana analiza obejmowata nastepujace etapy obliczeniowe:

e opracowanie prognoz dotyczacych liczby chorych z CIDP otrzymujgcych terapie podtrzymujaca
immunoglobuling w formie podskérnej, opartych na przegladzie danych epidemiologicznych

oraz dostepnych danych refundacyjnych raportowanych przez NFZ dla programu B.67. (komu-

nikaty DGL, uchwaty Rady NFZ), _
-

e opracowanie prognoz udziatéw leku HyQvia po wprowadzeniu wnioskowanego rozszerzenia
wskazan refundacyjnych o populacje chorych z CIDP (identycznych jak dla leku Hizentra) w pro-
gramie B.67.;

e ustalenie kosztéw jednostkowych poszczegdlnych prezentacji produktéw fSClg i SClg w scena-
riuszu istniejgcym (urzedowe ceny zbytu zgodne z obowigzujgcym obwieszczeniem Ministra
Zdrowia na dzien 1 stycznia 2025 r.) oraz w scenariuszu nowym (nowe, wnioskowane ceny pro-
duktu HyQuia i propozycja warunkow RSS), a takze kosztéw zwigzanych z podaniem oraz dia-
gnostykg/monitorowaniem leczenia chorych z CIDP;

e obliczenie przewidywanych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze

Srodkdéw publicznych w poréwnywanych scenariuszach i obliczenie kosztu inkrementalnego

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
immunoglobulina ludzka normalna (fSCig)  mielinizacyjnej (CIDP)
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(tj. réznicy miedzy wydatkami w scenariuszu nowym a wydatkami w scenariuszu istniejgcym),

w kolejnych latach przyjetego horyzontu czasowego.

Poréwnywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet poréwnano wydatki pfatnika publicznego wynikajace z podjecia decyzji

o rozszerzeniu refundacji leku HyQvia o nowe wskazanie - leczenie podtrzymujace chorych na przewle-

ktg zapalng polineuropatie demielinizacyjng (scenariusz nowy) z wydatkami ptatnika w sytuacji bedacej

przedtuzeniem obecnego zakresu i zasad finansowania na lata horyzontu czasowego analizy (scenariusz

istniejacy).

Obecnie, cate zapotrzebowanie na immunoglobuliny podskdrne do leczenia podtrzymujgcego chorych

z CIDP realizowane jest przez produkt Hizentra, ktory refundowany jest w leczeniu CIDP w ramach pro-

gramu lekowego B.67 od 1 wrzeénia 2020 r. (MZ 22/08/2020), przy czym wykazuje ono tendencje wzro-

stowg. W analizie podstawowej przyjeto, ze pozytywna decyzja dotyczaca refundacji leku HyQvia w le-

czeniu chorych z CIDP spowoduje:

w obrebie przyrastajgcej liczby terapii podtrzymujgcych z udziatem immunoglobulin podskor-
nych —zmniejszenie sie udziatu produktu Hizentra kosztem HyQvia;

w obrebie zmniejszajgcej sie liczby terapii podtrzymujgcych z udziatem immunoglobulin dozyl-
nych — dodatkowe zastepowanie terapii IVIg przez lek HyQvia (lek Hizentra nie moze zostac za-
stosowany u wszystkich chorych wymagajacych/kwalifikujgcych sie do terapii podtrzymujacej
SClg), przy czym catkowita liczba pacjentéw leczonych otrzymujgcych leczenie immunoglobuli-

nami (IVIg i SClg) z powodu CIDP nie ulegnie zmianie.

Powyzsze czynniki uwzgledniono w analizie na etapie projektowania scenariuszy nowego i istniejgcego:

HyQvia

Scenariusz istniejacy (aktualny) odpowiada sytuacji, w ktérej produkt HyQvia nie jest objety re-
fundacjg w leczeniu podtrzymujgcym chorych z CIDP. Aktualnie w rozwazanym wskazaniu cho-
rzy mogg otrzymywacé w ramach programu lekowego leczenie preparatem Hizentra (SClg) oraz
immunoglobulinami podawanymi dozylnie (IVIg) (MZ 18/12/2024);

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej Minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda pozy-
tywng decyzje o objeciu refundacjg produktu leczniczego HyQvia zgodnie z wnioskowanym
wskazaniem. W scenariuszu nowym wnioskowana interwencja zastgpi czesciowo lub catkowicie

technologie opcjonalne stosowane w rozwazanej populacji docelowej.

w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-

immunoglobulina ludzka normalna (fSCig)  mielinizacyjnej (CIDP)
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2.2 Perspektywa analizy

Zgodnie z wymaganiami minimalnymi dla analiz HTA w Polsce (MZ 24/10/2023) oraz wytycznymi AOT-
MIT (AOTMIT 2016) ze wzgledu na petne finansowanie Swiadczen zdrowotnych w zakresie programow
lekowych z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, w analizie przyjeto perspektywe podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych (w skrocie: perspektywa ptatnika pu-

blicznego, PPP).

Nalezy zauwazy¢, ze uwzglednione w analizie kategorie kosztowe nie obejmujg doptaty pacjentdw,
w zwigzku, z czym przyjeta perspektywa ptatnika publicznego jest rownowazna z perspektywg wspadlng

ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcéw (PPP = PPP+P).

2.3 Horyzont czasowy

W analizie wptywu na budzet przyjeto 3-letni horyzont czasowy obejmujgcy okres od przewidywanego
momentu wprowadzenia wnioskowanej zmiany zakresu wskazan refundowanych i ceny leku HyQvia
(ustalonego na 1 kwietnia 2025 r.), tj. przedziat czasowy obejmujgcy okres od 1 kwietnia 2025 do
31 marca 2028 r. Uzasadnieniem przejetej dtugosci horyzontu czasowego jest wnioskowanie o wskaza-
nie, w ktérym juz od kilku lat refundowany jest produkt Hizentra, rowniez zawierajgcy immunoglobuliny
w postaci podskdrnej, a jednoczesnie w analizie klinicznej nie wykazano rdznic w skutecznosci i bezpie-
czenstwie miedzy lekami HyQvia i Hizentra, przy zblizonych kosztach terapii. Nalezy wiec oczekiwac, ze
rownowaga rynkowa po objeciu refundacjg produktu HyQvia u chorych z CIDP zostanie osiggnieta naj-
pdZniej po trzech latach od jej wprowadzenia, a oba leki wzglednie rownomiernie podzielg sie rynkiem,

przy czym taczny wptyw na budzet wnioskowanej zmiany powinien by¢ nieznaczacy.

2.4 Aktualny sposob finansowania produktu leczniczego HyQvia
i wnioskowane warunki objecia refundacja

Aktualnie produkt leczniczy HyQvia jest finansowany ze $srodkdéw publicznych ramach programoéw leko-
wych ,,B.17 Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci u dzieci (ICD-10 D80, W TYM: D80.0, D80.1,
D80.3, D80.4, D80.5, D80.6, DS0.8, D80.9; D81 W CAtOSCI; D82, W TYM: D82.0, D82.1, D82.3, D82.8,
D82.9; D83, W TYM: D83.0, D83.1, D83.3, D83.8, D83.9; D89)” oraz ,,B.62 Leczenie pierwotnych niedo-
boréw odpornosci (PNO) u pacjentdéw dorostych (ICD-10: D 80 w tym D80.0, D80.1, D80.3, D80.4, D80.5,
D80.6, D80.8, D80.9; D81.9; D82 w tym: D82.0, D82.1, D82.3, D82.8, D82.9; D83 w tym: D83.0, D83.1,

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
immunoglobulina ludzka normalna (fSCig)  mielinizacyjnej (CIDP)
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D83.8, D83.9; D89.9)”. Warunki refundacji zgodne z przedstawionymi w Obwieszczeniu Ministra Zdro-

wia zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 1. Aktualne warunki refundacji produktu leczniczego HyQvia (MZ 18/12/2024).

Doptata $wiad-
Nazwa i zawar- Cena zbytu Urzedowa cena Cena hurtowa Wysokosé limitu  czeniobiorcy
. Kod GTIN . . .
to$¢ opakowania netto zbytu brutto finansowania  (poziom odptat-
nosci)
HyQvia, roztwor
do infuzji, 100 05909991072896 3 000,00 zt 3 240,00 zt 3434,40 zt 3434,40 zt 0,00 2t
mg/ml, 1 fiol. a i 0z A0z oz (bezptatny)
100 ml
HyQuia, roztwor
doinfuzji, 100 50000991072902  6000,00 24 6 480,00 2t 6 868,30 zt 6 868,30 2t 0,00zt
mg/ml, 1 fiol. a (bezptatny)
200 ml
HyQuia, roztwor
doinfuzii, 100 4oq00991072872 750,00 21 810,00 zt 858,60 2t 858,60 2t 0,00zt
mg/ml, 1 fiol. a (bezptatny)
25 ml

HyQuia, roztwor
do infuzji, 100 0,00 zt

) 05909991072926 9 000,00 zt 9 720,00 zt 10 303,20 zt 10 303,20 zt
mg/ml, 1 fiol. a (bezptatny)
300 ml
HyQuia, roztwor
doinfuzji, 100 - cq00991072889  1500,00 2t 1620,00 7t 1717,20 2t 1717,20 2 0,002
mg/ml, 1 fiol. a (bezptatny)
50 ml

Whnioskowane jest rozszerzenie finansowania produktu leczniczego HyQvia o zastosowanie w leczeniu
podtrzymujgcym przewlektej zapalnej demielinizacyjnej polineuropatii. W zwigzku zaktadang refundacja

leku HyQvia w ramach programu lekowego przyjeto, ze bedzie on wydawany swiadczeniobiorcom bez-

pfatnie.

Whnioskowane warunki refundacji produktu leczniczego HyQvia przedstawiono w kolejnej tabeli.

Tabela 2. Wnioskowane ceny urzedowe produktu leczniczego HyQuia.

Doptata swiad-

Nazwa i zawar- Kod GTIN Cena zbytu Urzedowa cena Cena hurtowa Wysokos¢ limitu  czeniobiorcy
tos¢ opakowania netto zbytu brutto finansowania (poziom odptat-
nosci)

HyQvia, roztwor
do infuzji, 100

do LN ososssones NN NN DEEEE N -

100 ml

o et osooseioro,  E mmm mm  mmm JL
o infuzji,

HyQvia

w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
immunoglobulina ludzka normalna (fSClg)

mielinizacyjnej (CIDP)
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Nazwa i zawar-
toé¢ opakowania

Kod GTIN

mg/ml, 1 fiol. a
200 ml

HyQuia, roztwor

do infuzji, 100

mg/ml, 1 fiol. a
25 ml

HyQuia, roztwor

do infuzji, 100

mg/ml, 1 fiol. a
300 ml

HyQuvia, roztwor

do infuzji, 100

mg/ml, 1 fiol. a
50 ml

05909991072872

05909991072926

05909991072889

Cena zbytu
netto

Urzedowa cena
zbytu

brutto

Cena hurtowa Wysokos¢ limitu
finansowania

AESTIMO

Doptata $wiad-
czeniobiorcy
(poziom odptat-
nosci)

Whnioskowane warunki objecia refundacja leku HyQvia we wskazaniu do leczenia podtrzymujgcego prze-

wlektej zapalnej polineuropatii demielinizacyjnej obejmujg instrument dzielenia ryzyka, _

-. Szczegdty zestawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 3. Wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego HyQvia.

Warunek refundacji

Substancja czynna
Dawka
Postac farmaceutyczna

Zawartos¢ opakowania jed-
nostkowego

Kategoria dostepnosci
refundacyjnej

Cena zbytu netto?
Urzedowa cena zbytu?
Cena hurtowa3
Grupa limitowa®
Podstawa limitu
PDD®)

Liczba PDD w opakowaniu
Cena hurtowa / PDD
Wysoko$¢ limitu finansowania

Poziom odptatnosci

HyQvia

10,0 g

1 fiol. a 100 ml

Nie

100g

immunoglobulina ludzka normalna (fSClg)

Opakowania jednostkowe

immunoglobulina ludzka normalna

20,08

2,58

30,0g

roztwér do infuzji do podania podskérnego

1 fiol. 2 200 ml

1066.1, Immunoglobulinum humanum subcutaneum

Nie

20,0g

1 fiol. a 25 ml

W ramach programu lekowego

Nie

2,58

1 fiol. 2 300 ml

Nie

30,0g

II’_\

50g

1 fiol. a 50 ml

Nie

50g

w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
mielinizacyjnej (CIDP)
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Warunek refundacji Opakowania jednostkowe

Doptata swiadczeniobiorcy
(pacjenta)

Y urzedowa cena zbytu pomniejszona o podatek VAT naliczony od ceny zbytu netto;

2 wnioskowana urzedowa cena zbytu;

3 urzedowa cena zbytu powiekszona o marze hurtowg (6% od urzedowej ceny zbytu);

4 istniejaca grupa limitowa obejmujgca immunoglobuline ludzka normalng w podaniu podskérnym;
%) przy zatozeniu dawki planowej;

8 wedtug CZN oraz liczby dni terapii w cyklu.

Jednoczesénie zaktada sie utrzymanie pozostatych, obecnie obowigzujgcych warunkéw refundacji,

w szczegodlnosci cen urzedowych, grupy limitowej i podstawy limitowej oraz poziomu odptatnosci.

3 Populacja docelowa

Zgodnie z wnioskiem refundacyjnym dla leku HyQvia populacje docelowa stanowig chorzy na przewlekta
zapalng polineuropatie demielinizacyjng (CIDP), u ktérych uzyskano stabilizacje za pomocg immunoglo-
buliny do wlewdéw dozylnych (IVIg). Przewlekta zapalna polineuropatia demielinizacyjna (CIDP, z ang.
Chronic Inflammatory Demyelinating Polyneuropathy) nalezy do chordb postepujacych lub przebiegaja-
cych w postaci rzutéw choroby. U podtoza schorzenia lezy demielinizacyjne uszkodzenie nerwéw obwo-
dowych i korzeni nerwowych. Przewlekta zapalna polineuropatia demielinizacyjna klasyfikowana jest

jako choroba rzadka (APD HyQvia 2024).

3.1 Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej, wskazanej we
whiosku

Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej mozliwe byto na dwa sposoby:

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
immunoglobulina ludzka normalna (fSCig)  mielinizacyjnej (CIDP)
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e oszacowanie epidemiologiczne, w oparciu o zidentyfikowane w literaturze wskazniki epidemio-
logiczne,

e oszacowanie na podstawie danych refundacyjnych NFZ.

W pierwszej kolejnosci przeanalizowano dane epidemiologiczne w celu okreslenia populacji docelowej
chorych na CIDP, ktéra mogtaby kwalifikowa¢ sie do terapii podtrzymujacej immunoglobulinami w for-
mie podskdrnej. W nastepnym kroku, w oparciu o dane refundacyjne publikowane przez Narodowy Fun-
dusz Zdrowia, wykonano prognozowanie liczby chorych z CIDP rzeczywiscie otrzymujgcych terapie pod-

trzymujaca w ramach leczenia finansowanego w programie B.67. (IVIg i SClg).

Oszacowanie populacji przeprowadzono na petne lata kalendarzowe (2025-2028), a nastepnie na po-
trzeby analizy wyniki przeliczano na lata przyjetego horyzontu czasowego. Wszystkie obliczenia do-

stepne sg w modelu farmakoekonomicznym, ktéry stanowi zatgcznik do niniejszej analizy.

3.1.1 Oszacowanie epidemiologiczne

Roczng liczebnos¢ populacji docelowej dla wnioskowane] technologii oszacowano w oparciu o prognozy
dotyczace tacznej liczebnosci populacji polskiej (GUS 2023). Ponizsza tabela zawiera aktualne prognozy

GUS dotyczace ludnosci Polski w najblizszych latach.

Tabela 4. Ludnos¢ Polski (GUS 2023).

2023 2024 2025 2026 2027 2028

37627720 37490333 37355926 37219500 37080 288 36939510

Przewidywana liczebnos¢ ogdlnej populacji polskiej wyniesie odpowiednio 37,4 min osdb w 2025 roku,

37,2 min w 2026 roku, 37,1 min oséb w 2027 roku oraz 36,9 min oséb w 2028 roku.

Nastepnie wykonano przeglad literatury w celu identyfikacji Zrédet raportujgcych aktualne dane na te-
mat chorobowosci CIDP, w szczegdlnosci w Polsce lub innych krajach europejskich. W ponizszej tabeli
przedstawiono dane dotyczace chorobowosci obliczone w oparciu o wyniki odnalezione w przedstawio-

nych opracowaniach, opublikowanych w ciggu ostatnich 5 lat.

Tabela 5. Chorobowos¢ CIDP.
Chorobowos¢ Zrédto Komentarze/Uwagi
Przeglad systematyczny w bazach Embase, Medline Epub, Cochrane, Central, Web of

0,00281% Broers 2019 Science and Google Scholar z data odciecia 18 maja 2017 r. Wtgczono 9 zrédet z in-
formacjami dot. chorobowosci (prevalence) CIDP:

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
immunoglobulina ludzka normalna (fSCig)  mielinizacyjnej (CIDP)
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0,00555% Querol 2021
0,0037% Orpha 2023
0,005% Park 2022
0,007% Broers 2022
0,004812% Srednia
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Komentarze/Uwagi

= Irlandia, dane na rok 2013 (Lefter 2017);

= Wielka Brytania, dane na rok 2008 (Rajabally 2009, Mahdi-Rogers 2014);

= Japonia, dane na lata 2004/2005 (l/ijima 2008);

= Wtochy, dane na rok 2001 (Chio 2007);

= Norwegia, dane na rok 1999 (Mygland 2001);

= Australia, dane na rok 1996 (McLeod 1999);

= Wielka Brytania, dane na rok 1995 (Lunn 1999);

= Japonia, dane na rok 1992 (Kusumi 1995).

Na podstawie wigczonych badan, metaanalizowana czestos¢ wystepowania CIDP
wyniosta dla populacji ogdlnej 2,81 na 100 000 osdb (95% Cl: 1,58; 4,39).

Przeglad systematyczny dotyczacy obcigzenia chorobg CIDP, w bazach Pubmed i Em-

base, w okresie od maja 2009 r. do maja 2019 r. Uwzglednione publikacje zostaty

podzielone tematycznie: epidemiologia (n = 9), obcigzenie humanistyczne (n = 7),

obecne metody leczenia (n = 42) i obcigzenie ekonomiczne (n = 8). Chorobowo$é

CIDP miescita sie w przedziale 0,8—10,3 na 100 000 0sdb, co oszacowano na podsta-

wie 4 zrédet:

= Przeglagdu systematycznego z metaanalizg Broers 2019 (opisany wyzej);

= Podrecznika dot. neurologii klinicznej (rozdziat dot. neuropatii obwodowych Ha-
newinckel 2016);

= Przedstawienia aktualnych koncepcji diagnostyki i leczenia CIDP (Ryan 2018);

= Przedstawienie epidemiologii przewlektych neuropatii zapalnych w potudniowo-
wschodniej Anglii (Mahdi-Rogers 2014).

Dane bibliograficzne z raportu Orphanet dot. wystepowaniw i zapadalnosci na cho-

roby rzadkie, opublikowane w listopadzie 2023 r (dane europejskie).

Badanie czestosci wystepowania CIDP i MMN (wieloogniskowa neuropatiia ru-

chowa) w pétnocnym Queensland i Tasmanii

Badanie epidemiologiczne CIDP w Niderlandach, w latach 2008-2017

Srednia obliczona z powyzszych wynikéw

Ze wzgledu na brak odnalezionych opracowan w populacji Polskiej, do oszacowania chorobowosci wy-

korzystano odsetek z najbardziej aktualnej publikacji Broers 2022 (0,007%), w ktérej przedstawiono wy-

niki obszernego retrospektywnego badania epidemiologicznego, do ktorego wykorzystano dane pacjen-

tow z bazy danych Integrated Primary Care Information (IPCl) z lat 2008-2017.

W kolejnym kroku oszacowano odsetek chorych na CIDP, u ktérych wykazano brak skutecznosci leczenia

kortykosteroidami lub wystgpity przeciwskazania do ich stosowania. W tym celu wykonano przeglad za-

sobdw internetowych, poszukujgc w pierwszej kolejnosci danych polskich, a nastepnie europejskich.

Dane dotyczgce chorych na CIDP z niepowodzeniem leczenia glikokortykosteroidami liczone w oparciu

o wyniki odnalezione w przedstawionych opracowaniach podsumowano w kolejnej tabeli.

HyQvia

w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-

immunoglobulina ludzka normalna (fSCig)  mielinizacyjnej (CIDP)
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Tabela 6. Odsetek chorych na CIDP z niepowodzeniem leczenia glikokortykosteroidami.
Udziat chorych Zrédto Komentarze/Uwagi

52,4% Nobile-Orazio 2012 Badanie RCT dotyczace skutecznosci terapii kortykosteroidéow w leczeniu CIDP

Wieloosrodkowe badanie retrospektywne, dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa

40,0% van Lieverloo 2018 ) ) ;
prednizolonu, deksametazonu i metyloprednizolonu

Przeglad systematyczny dotyczacy obcigzenia chorobg CIDP, w bazach Pubmed i Embase,

0,
34,5% Querol 2021 w okresie od maja 2009 r. do maja 2019 r
40,0% van Schaik 2010  Badanie RCT PREDICT (deksametazon w duzych dawkach vs prednizolon w leczeniu CIDP)
36,0% Cocito 2010 Ocena retrospektywna wptywu terapii immunologicznych u pacjentéw z CIDP
40,6% Srednia Srednia obliczona z powyzszych wynikéw

W wyniku wyszukiwania nie odnaleziono danych dotyczgcych chorych w populacji Polskiej, w zwigzku

Z czym w oszacowaniu przyjeto srednig z danych w odnalezionych zrddtach (40,6%).

Przyjmujac zatozenie, ze chorzy na CIDP, u ktérych niemozliwe jest zastosowanie terapii glikokortyko-
steroidami, w nastepnej kolejnosci otrzymaja terapie immunoglobulinami w formie wlewoéw dozylnych
(IVIg), nalezato ustali¢ u ilu sposréd nich wystgpi stabilizacja choroby po leczeniu IVIg. Na podstawie
danych z badania RCT PATH (van Schaik 2018) oszacowano, ze u 89% chorych osiggana jest stabilizacja
choroby po leczeniu IVlg. Wyniki badania klinicznego PATH byty juz wykorzystywane do oszacowania
populacji docelowej w analizie dla leku Hizentra (immunoglobulina ludzka normalna do wstrzykiwan
podskdrnych [SClg]) w tym samym wskazaniu, pozytywnie zwalidowanej przez AOTMIT (AWA Hizentra

2020) — poniewaz nie odnaleziono bardziej adekwatnych opracowan, skorzystano z tego zrodta.

Wyniki oszacowania populacji docelowej w oparciu o dane epidemiologiczne w kolejnych latach analizy

podsumowano ponizej.

Tabela 7. Oszacowanie epidemiologiczne liczebnosci populacji docelowej.

Parametr % 2024 2025 2026 2027 2028 Zrédio
Ludnos¢ w Polsce (GUS) - 37490333 37355926 37219500 37080288 36939510 GUS 2023
¢¢ Broers
Chorobowos¢ CIDP w Polsce 0,007% 2624 2615 2 605 2596 2586 2022
Srednia z
) odnalezio-
D -
Odsetek chorych na CIDP z niepowodze- ) o001 065 1061 1057 1053 1049  nych wyni-
niem terapii GKS .
kéw (zob.
Tabela 6)
Udziat chorych na CIDP ze stabilizacja po 89,12% 949 946 942 939 935 van Schaik
IVig 2018
HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
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Parametr % 2024 2025 2026 2027 2028 Zrédto

Liczebno$¢ wnioskowanej populacji docelowe;j

L ) ; 949 946 942 939 935
wg oszacowania epidemiologicznego

Liczebnos¢ wnioskowanej populacji docelowej, kwalifikujacej sie do terapii podtrzymujgcej SClg wg
oszacowania epidemiologicznego w kolejnych latach przyjetego horyzontu analizy (2025-2028) wyniesie

odpowiednio 946, 942, 939 i 935 chorych.

3.1.2 Oszacowanie na podstawie danych refundacyjnych NFZ

taczng liczbe chorych leczonych immunoglobulinami w ramach programu lekowego B.67 , Leczenie im-
munoglobulinami chordb neurologicznych (ICD-10: G61.8, G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2,
G72.4,G61.0, G36.0, G25.82,M33.0, M33.1, M33.2)” w kolejnych latach horyzontu analizy oszacowano
wykorzystujac regresje liniowg w oparciu o dane dotyczace liczby pacjentéw objetych leczeniem immu-
noglobulinami w ramach programu lekowego B.67 w latach 2016-2024, udostepniane w corocznych
sprawozdaniach Rady NFZ dotyczacych dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia (UR NFZ 4/2017/111,
UR NFZ 2/2018/11l, UR NFZ 3/2019/1ll, UR NFZ 6/2020/Ill, UR NFZ 5/2021/1V, UR NFZ 3/2022/1V, UR NFZ
8/2023/1V, UR NFZ 5/2024/1V, UR NFZ 29/2024/1V). Jako ze w obecnej chwili dla 2024 r. dostepne sg
wytgcznie dane za pierwsze potrocze konieczne byto oszacowanie liczby pacjentéw w catym 2024 r. Eks-
trapolacje przeprowadzono obliczajgc sredni wzrost liczby leczonych lekiem Hlzentra w programie B.67
raportowanych w sprawozdaniach Rady NFZ za Il pdtrocze w latach 2021-2023, ktéry przytozono do

danych za | kwartat 2024 r. Szczegdtowe obliczenia przedstawia kolejna tabela.

Tabela 8. Oszacowanie liczby pacjentdow leczonych lekiem Hizentra w ramach programu B.67 w 2024 r.

12021 112021 12022 112022 12023 112023 12024 112024

Liczba leczonych Hizentra w B.67. 962 1338 847 1417 1208 1722 1386 2074
1 0,
Wozrost na koniec Il pétrocza 139% 167% 143% , 50/?
(Srednia)

W tabeli ponizej przedstawiono prognozowane liczby oséb leczonych w kolejnych latach w ramach pro-

gramu lekowego B.67.

Tabela 9. Liczba 0sdb leczonych immunoglobulinami w ramach programu lekowego B.67 (dane rzeczy-
wiste + prognoza; zrédto: Sprawozdania Rady NFZ).

2023 2024 2025 2026 2027 2028
1722 2074 2255 2 357 2 460 2562
HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
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W kolejnym kroku oszacowano liczbe chorych na przewlekta zapalng demielinizacyjng polineuropatie,
leczonych w ramach programu lekowego B.67. W tym celu wykorzystano oszacowanie przedstawione
w analizie weryfikacyjnej wniosku refundacyjnego dla leku Hizentra (AWA Hizentra 2020, w oparciu
o dane NFZ), wedtug ktérego w latach 2016-2018 liczba chorych objeta leczeniem w programie wynosita
odpowiednio 484,611 616. Obliczono Srednig liczbe chorych w oparciu o powyzsze dane (49,2%) i przy-
jeto jg jako staty wskaznik w kolejnych latach horyzontu analizy. Warto zaznaczyé, ze ze wzgledu na
wykorzystanie liczby wszystkich pacjentdw objetych leczeniem w ramach programu B.67 (przyjeto kon-
serwatywnie, ze wszyscy chorzy objeci leczeniem w programie B.67 to chorzy na CIDP), dane te mogg

by¢ nieco zawyzone.

Odsetek chorych na CIDP, ktorzy charakteryzujg sie ustabilizowang chorobg po terapii immunoglobuli-

nami w podaniu dozylnym oszacowano na 89,12% na podstawie danych z badania RCT PATH

(van schaik 2015). |

Wyniki oszacowania populacji docelowej w oparciu o dane refundacyjne NFZ w kolejnych latach analizy

podsumowano ponize;j.

Tabela 10. Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej w oparciu o dane NFZ.

Parametr 2024 2025 2026 2027 2028 Zrédto
Liczba 0s6b objetych leczeniem immu- 2074 2255 2357 2460 2562 UR NFZ
noglobulinami w ramach PL B.67
Liczba chorych na CIDP leczonych im- 0 AWA Hizen-
munoglobulinami w ramach PL B.67 49,24% 1021 1110 1161 1211 1262 tra 2020
Udgziat chorych na CIDP ze stabilizacjg po 89.12% 910 989 1034 1079 1124 van Schaik
IVig 2018
Liczebno$¢ wnioskowanej populacji docelowej 910 989 1034 1079 1124

wg danych refundacyjnych NFZ

Liczebnos$¢ wnioskowanej populacji docelowej, kwalifikujgcej sie do terapii podtrzymujacej SClg, w osza-
cowaniu na podstawie danych ze sprawozdan z dziatalno$ci NFZ w kolejnych latach przyjetego horyzontu
analizy (2025-2028) wyniesie odpowiednio 989, 1 034, 1 079 i 1 124 chorych. Na kolejnym wykresie

zestawiono wyniki oszacowania epidemiologicznego oraz na podstawie danych refundacyjnych.

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
immunoglobulina ludzka normalna (fSCig)  mielinizacyjnej (CIDP)
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Wykres 1. Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej.

) W Oszacowanie epidemiologiczne Oszacowanie na podstawie danych refundacyjnych
1200
1124
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1034
989
1000 953 949 946 942 939 935
910

300 756
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Poréwnujac uzyskane wartosci z oszacowaniem przeprowadzonym w oparciu o dane epidemiologiczne
mozna zauwazy¢, ze sg one zbiezne co moze oznaczaé, ze wysoki odsetek chorych z CIDP kwalifikujgcych

sie do leczenia podtrzymujgcego immunoglobulinami, faktycznie objety jest takim leczeniem.

Wedtug danych udostepnionych na portalu statystyki.nfz.gov.pl oraz w sprawozdaniach Rady NFZ doty-
czacych dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia, liczba pacjentéw leczonych immunoglobulinami
w podaniu podskdornym (Hizentra) jest znacznie nizsza od oszacowanej liczebnosci chorych kwalifikuja-
cych sie do leczenia podtrzymujgcego SClg — pod koniec 2021 r. leczeniem byto objetych 11 pacjentéw
(UR NFZ 3/2022/1V) , pod koniec 2022 r. 45 pacjentéw (UR NFZ 8/2023/1V), natomiast z koricem 2023 r.
byto to 71 pacjentéw (UR NFZ 5/2024/1V).

Y L cze brios

w wariancie podstawowym stanowig wartosci $rednie liczebnos$ci oszacowanych w wariantach minimal-

nym i maksymalnym — wyniki podsumowano w tabeli ponize;j.

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
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Tabela 11. Oszacowanie liczebnosci populacji otrzymujacej leczenie immunoglobulinami podskornymi
w oparciu o dane NFZ (lata kalendarzowe).

Parametr 2025 2026 2027 2028

Wariant podstawowy - - - -
Wariant minimalny . - - -
Wariant maksymalny - - - -

Jako ze w analizie podstawowej zatozono rozpoczecie refundacji od 1 kwietnia 2025 r. liczebnos¢ popu-
lacji docelowej w danym roku obliczeniowym oszacowano jako 75% pacjentéw roku kalendarzowego,
w ktérym rozpoczyna sie rok obliczeniowy oraz 25% pacjentdw z nastepnego roku (przesuniecie o kwar-

tat).

Tabela 12. Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej w oparciu o dane NFZ (lata horyzontu czaso-

wego).
Rok 1 Rok 2 Rok 3
Parametr
SClg IVig SClg IVig SClg IVig
Wariant podstawowy - - - - - -
Wariant minimalny . - - - - -
Wariant maksymalny - - - - - -

W ponizszej tabeli prognozowang liczebnos$¢ populacji docelowej przedstawiono dodatkowo w podziale
na terapie SClg i IVIg (scenariusz istniejgcy). Poniewaz w analizie zdecydowano sie uwzglednié réwniez
czeSciowe zastepowanie terapii IVIg, podziat liczby pacjentoterapii w scenariuszu nowym jest zgodny

z oszacowaniami, ktére zawiera Rozdziat 4.2.

3.2 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wniosko-
wana technologia jest obecnie stosowana

Aktualnie produkt leczniczy HyQvia jest refundowany w Polsce w ramach programéw lekowych

(MZ 18/12/2024):

e B.17.,Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci u dzieci (ICD-10 D80, w tym: D80.0, D80.1,
D80.3, D80.4, D80.5, D80.6, D80.8, D80.9; D81 W CALOSCI; D82, W TYM: D82.0, D82.1, D82.3,
D82.8, D82.9; D83, W TYM: D83.0, D83.1, D83.3, D83.8, D83.9; D89)”;

e B. 62. ,Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci (PNO) u pacjentéw dorostych (ICD-10:
D80, w tym D 80.0, D80.1, D80.3, D80.4, D80.5, D 80.6, D80.8, D80.9; D81.9; D82 w tym: D82.0,
D82.1, D82.3, D82.8, D82.9; D83 w tym: D83.0, D83.1, D83.8, D83.9; D&9.9)".

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
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Zgodnie z najnowszymi danymi z Uchwat Rady NFZ w | potroczu 2024 roku immunoglobulinami poda-
wanymi podskdrnie w programie lekowym B.17 byto leczonych 386 chorych, natomiast w programie

B.62 — 646 chorych (UR NFZ 5/2024/1V).

Nie odnaleziono danych pozwalajgcych na doktadne obliczenie liczebnosci chorych stosujgcych terapie
produktem HyQvia w wymienionych programach lekowych, w zwigzku z czym wykorzystano informacje
dotyczace kosztéw rocznych refundacji immunoglobulin podskdrnych, publikowane w raportach refun-
dacyjnych Centrali NFZ (dane za | potrocze 2024 rok; DGL 02/09/2024), w celu okreslenia udziatéw leku
HyQvia wzgledem pozostatych immunoglobulin do podania podskdrnego. Zgodnie z obliczeniami, udziat
produktu leczniczego HyQvia wsréd refundowanych immunoglobulin podskérnych — wynidst

39% w 2024 roku.

Wykorzystujgc powyzsze dane oszacowano, ze terapie produktem leczniczym HyQvia otrzymuje $rednio

150 chorych w ramach programu B.17 oraz 251 w ramach programu B.62.

3.3 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszyst-
kich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
stosowana

Jak wspomniano w rozdziale powyzej, produkt leczniczy HyQvia jest obecnie refundowany w Polsce

w ramach programow lekowych (MZ 18/12/2024):

e B.17.,Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci u dzieci (ICD-10 D80, w tym: D80.0, D80.1,
D80.3, D80.4, D80.5, D80.6, D80.8, D80.9; D81 W CALOSCI; D82, W TYM: D82.0, D82.1, D82.3,
D82.8, D82.9; D83, W TYM: D83.0, D83.1, D83.3, D83.8, D&83.9; D89)”;

e B.62. ,Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci (PNO) u pacjentéw dorostych (ICD-10:
D80 w tym D80.0, D80.1, D80.3, D80.4, D80.5, D80.6, D80.8, D80.9; D81.9; D 82 w tym: D 82.0,
D82.1, D82.3, D82.8, D82.9; D83 w tym: D83.0, D83.1, D83.8, D83.9; D9.9)".

Zgodnie z najnowszymi danymi z Uchwat Rady NFZ w 2022 i 2023 roku w programie lekowym B.17 im-
munoglobulinami w podaniu podskérnym byto leczonych odpowiednio 437 i 438 chorych, natomiast
w programie B.62 — 584 i 629 chorych. Biorgc pod uwage dostepne dane roczna liczba chorych leczo-
nych w ramach tych programow lekowych wzrosta o 1 chorego w populacji dzieci oraz o 45 dorostych

z PNO. Zakfadajac, ze trend ten sie utrzyma w kolejnych latach, prognozowana liczba chorych

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
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w 2024 roku leczonych w ramach programu B.17 wyniesie 439 pacjentéw, a w programie B.62 bedzie

rowna 674 chorych (UR NFZ 8/2023/1V, UR NFZ 5/2024/1V).

Dodatkowo zgodnie z wnioskiem refundacyjnym populacje docelowg stanowig chorzy na przewlekta za-
palng demielinizacyjng polineuropatie, u ktérych uzyskano stabilizacje za pomoca IVIg. Liczebnos$¢ wnio-
skowanej populacji docelowej w 2024 roku oszacowano na 790 pacjentdéw przy zatozeniu, ze wszyscy

pacjenci kwalifikowaliby sie do terapii z wykorzystaniem immunoglobulin podawanych podskdérnie.

Roczna liczebnosé populacji obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia

moze by¢ stosowana wynosi zatem okoto 1 903 w oszacowaniu na 2024 rok.

4  Struktura udziatow w liczbie leczonych pacjentow

4.1 Scenariusz istniejgcy

Aktualnie lek HyQvia nie jest finansowany ze Srodkéw publicznych w leczeniu immunomodulacyjnym
u chorych na przewlektg zapalng polineuropatie demielinizacyjng w ramach programu. W konsekwencji
udziaty leku HyQvia w scenariuszu istniejgcym we wnioskowanym wskazaniu wyniosg 0% rocznie w przy-

jetym horyzoncie czasowym.

Aktualnie leczenie CIDP za pomocg immunoglobulin podskdrnych realizowane jest w ramach programu
lekowego B.67. Obecnie jedynym preparatem refundowanym w programie lekowym B.67. i objetym
grupg limitowg ,1066.1, Immunoglobulinum humanum subcutaneum” jest lek Hizentra
(MZ 18/12/2024), w zwigzku z czym przyjeto, ze 100% udziatdéw immunoglobulin podskornych w rynku

stanowi produkt leczniczy Hizentra.

Wykorzystujac dane dotyczace rozliczonych jednostek rozliczeniowych, udostepniane w corocznych
sprawozdaniach Rady NFZ (dane z lat 2020 — 2023: UR NFZ 5/2021/1V, UR NFZ 3/2022/IV, UR NFZ
8/2023/1V UR, NFZ 5/2024/1V), obliczono udziaty poszczegdlnych opakowan leku Hizentra, refundowa-

nych w ramach programu lekowego B.67.

Tabela 13. Udziaty opakowan leku Hizentra w scenariuszu istniejgcym.

Udziat
EAN Preparat
1. rok 2. rok 3.rok
05909990869572 Hizentra 0,2 g/ml, 1 fiol. x 10 ml 13,20% 13,20% 13,20%
HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
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Udziat
EAN Preparat
1. rok 2. rok 3. rok
05909990869657 Hizentra 0,2 g/ml, 1 fiol. x 20 ml 31,97% 31,97% 31,97%
05909990869541 Hizentra 0,2 g/ml, 1 fiol. x 5 ml 1,52% 1,52% 1,52%
05909991067380 Hizentra 0,2 g/ml, 1 fiol. x 50 ml 53,31% 53,31% 53,31%
tacznie 100,0% 100,0% 100,0%

W nastepnym kroku w oparciu o oszacowanie liczebnosci populacji docelowej (zob. Rozdziat 3.1.2) pro-
gnozowano liczebnos¢ chorych, ktérzy realnie zostang objeci terapig podtrzymujgcg w kolejnych latach

horyzontu analizy.

Tabela 14. Liczebnos$¢ wnioskowanej populacji docelowej — scenariusz istniejgcy (lata refundacyjne)
Terapia | rok 11 rok 1l rok

Udziaty poszczegdlnych terapii

SClg (Hizentra) - - -
£SCIG (HyQuia) H N |
Vig I - I
Liczba pacjentéw z CIDP w podziale na stosowane terapie SClg lub IVig
SClg (Hizentra) N (] |
£SCiG (HyQuia) | | i
Vig | I H

W scenariuszu istniejgcym terapie SCig w kolejnych latach otrzyma _ chorych. Pozostali

pacjenci (_) beda nadal przyjmowac immunoglobuliny w infuzji

dozylnej.

Zgodnie z przyjetymi zatozeniami, produkt leczniczy HyQvia nie jest objety refundacjag w scenariuszu

istniejgcym, zatem zaden z pacjentdw nie otrzyma terapii fSCig.

Dodatkowo w oparciu o dane dotyczgce zrefundowanych jednostek rozliczeniowych w ramach progra-
mow lekowych, w ktdérych finansowane sg SClg oraz fSClg (tj. B.17, B.62, B.67), udostepniane w corocz-
nych sprawozdaniach Rady NFZ dotyczacych dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia (dane z lat
2020 — 2024: UR NFZ 5/2021/1V, UR NFZ 3/2022/1V, UR NFZ 8/2023/IV, UR NFZ 5/2024/1V, UR NFZ
29/2024/1V) , oszacowano zuzycie immunoglobulin (w gramach) w ramach terapii podtrzymujgcej cho-

rych na CIDP w scenariuszu istniejgcym — wyniki podsumowano w zatgczniku (zob. Zatgcznik 13.2).

HyQvia
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4.2 Scenariusz nowy

Zgodnie z zatozeniami niniejszej analizy scenariusz nowy przedstawia sytuacje, w ktérej Minister Zdrowia
wyda pozytywna decyzje o finansowaniu ze srodkéw publicznych produktu leczniczego HyQvia w lecze-
niu immunomodulacyjnym u chorych na CIDP (prognozowane objecie refundacja: kwiecien 2025 r.).
Whprowadzenie finansowania produktu leczniczego HyQvia we wnioskowanym wskazaniu spowoduje
zmiany w udziatach poszczegdlnych technologii medycznych wynikajgce z zastgpienia technologii opcjo-

nalnych, aktualnie stosowanych w danym wskazaniu przez terapie wnioskowana.

I <o przedstawia Tabela 15.

_‘
)

(on
®
)

N
d

Udziaty poszczegdlnych opakowan produktéw leczniczych HyQvia oraz Hizentra w ramach stosowania
immunoglobulin w podaniu podskdérnym szacowano w oparciu o prognozowane zuzycie (w gramach)
immunoglobulin w ramach refundowanych wskazan (B.17, B.62, B.67; prognoza na podstawie danych
z UR NFZ 5/2021/1V, UR NFZ 3/2022/1V, UR NFZ 8/2023/IV UR, NFZ 5/2024/1V, UR NFZ 29/2024/1V),
$redniego zuzycia (w gramach) leku Hizentra na 1 leczonego pacjenta w ramach programu B.67 (UR NFZ

5/2021/1V, UR NFZ 3/2022/1V, UR NFZ 8/2023/IV UR, NFZ 5/2024/IV, UR NFZ 29/2024/1V), a takze

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
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w oparciu o oszacowania eksperckie dotyczgce odsetka leczonych produktami HyQvia i Hizentra w ko-
lejnych latach przy zatozeniu objecia refundacjg HyQvia we wnioskowanym wskazaniu — wyniki podsu-

mowano w tabeli ponizej.

Tabela 16. Udziaty opakowan lekéw HyQvia i Hizentra (fSClg i SClg) w scenariuszu nowym.

Udziat
EAN Opakowanie

I rok Il rok 1 rok
5909991072896 HyQuia 100 mg/ml, 1 fiol. x 100 ml [ ] [ ] [ ]
5909991072902 HyQvia 100 mg/ml, 1 fiol. x 200 ml [ | [ ] [ ]
5909991072872 HyQuia 100 mg/ml, 1 fiol. x 25 ml [ ] [ ] [ ]
5909991072926 HyQvia 100 mg/ml, 1 fiol. x 300 ml [ | [ ] [ ]
5909991072889 HyQuia 100 mg/ml, 1 fiol. x 50 ml [ ] [ ] [ ]
HyQvia —facznie [ ] [ [
05909990869572 Hizentra 0,2 g/ml, 1 fiol. x 10 ml [ ] [ ] [ ]
05909990869657 Hizentra 0,2 g/ml, 1 fiol. x 20 ml [ ] [ ] [ ]
05909990869541 Hizentra 0,2 g/ml, 1 fiol. x 5 ml [ ] [ ] [ ]
05909991067380 Hizentra 0,2 g/ml, 1 fiol. x 50 ml [ ] [ ] [ ]
Hizentra — facznie [ ] [ ] [
Suma udziatéw fSClg i SClg [ [ ] [ ]

W analizie uwzgledniono réwniez mozliwos¢ zastepowania immunoglobulin podawanych dozylnie przez
fSClg ze wzgledu na fakt, ze w obliczu pojawienia sie w programie lekowym kolejnego preparatu SClg,
nie wykluczone jest, ze pacjenci ktérzy do tej pory z réznych powoddéw, pomimo dostepu do SClg nadal

kontynuowali leczenie IVIg, beda sktonni rozpocza¢ leczenie z zastosowaniem nowo dostepnego SCIg tj.

produk leczniczego HyCvia. I

Uzyskane wyniki zestawiono ponizej.

Tabela 17. [
I |
I N
I I
I I
Oszacowano, ze docelowy poziom zastepowania IVIg przez fSClg wyniesie - Zatozono, ze niniejszy

udziat zostanie osiggniety po trzech latach od rozpoczecia refundacji lekiem HyQvia, ktory w latach 1-3

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
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bedzie warastat liniowo. |

Uzyskane wartosci przedstawia Tabela 18.

Tabela 18. Zastepowanie IVIg przez fSClg — warianty podstawowy, minimalny i maksymalny.

Wariant Rok 1 Rok 2 Rok 3
Podstawowy - - -
Minimalny I I I
Maksymalny | I |

-, w kolejnych latach horyzontu analizy.

Tabela 19. Liczebnos$¢ wnioskowanej populacji docelowej — scenariusz nowy.
Terapia 1 rok Il rok Il rok

Udziaty poszczegdlnych terapii

SClg (Hizentra) - - -
fSCIG (HyQvia) [ | [ | [ ]
Vig - - I
Liczba pacjentéw z CIDP w podziale na stosowane terapie SCIg lub IVIg
SClg (Hizentra) [ | [ | [ |
£SCiG (HyQuia) | | |
Vig I I H

W scenariuszu nowym prognozowano, ze terapie lekiem HyQvia w kolejnych latach otrzyma _
chorych. Zgodnie z przyjetym zatozeniem, bedg to udziaty przejete od terapii Hizentra i IVIg.

Dodatkowo tak jak w scenariuszu istniejgcym, w oparciu o dane dotyczgce zrefundowanych jednostek
rozliczeniowych w ramach programow lekowych, w ktérych finansowane sg SClg oraz fSClg (tj. B.17,
B.62, B.67), udostepniane w corocznych sprawozdaniach Rady NFZ dotyczacych dziatalnosci Narodo-
wego Funduszu Zdrowia (dane z lat 2020 — 2024: UR NFZ 5/2021/1V, UR NFZ 3/2022/1V, UR NFZ
8/2023/1V UR, NFZ 5/2024/1V, UR NFZ 29/2024/1V) , oszacowano zuzycie immunoglobulin (w gramach)
w ramach terapii podtrzymujacej chorych na CIDP w scenariuszu nowym — wyniki podsumowano w za-

taczniku (zob. Zatgcznik 13.2).

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
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5 Analiza kosztow
W analizie wptywu na budzet uwzgledniono nastepujace rodzaje bezposrednich kosztéw medycznych:

e koszty lekowe terapii (HyQvia, Hizentra, IVIg),
e koszty administracji leczenia,

e koszty diagnostyki i monitorowania leczenia.

Nie uwzgledniono przy tym kosztéw ponoszonych przez pacjentdw, a takze kosztow posrednich, co jest
zgodne z przyjeta w analizie perspektywa ptatnika publicznego. Koszty z kazdej uwzglednionej kategorii

zostaty obliczone przy zatozeniu planowego leczenia z udziatem poszczegdlnych lekow.

Uwzglednione w analizie ceny jednostkowe lekéw obecnie refundowanych pochodzg z najbardziej ak-

tualnych danych NFZ i MZ.

W zwigzku z opublikowaniem przez AOTMIT raportu w sprawie zmiany sposobu lub poziomu finanso-
wania S$wiadczen opieki zdrowotnej w zwigzku ze wzrostem najnizszego wynagrodzenia (AOT-
MiT WT.543.5.2024) oraz rekomendacji prezesa AOTMIT w sprawie zmiany sposobu lub poziomu finan-
sowania $wiadczen opieki zdrowotnej (AOTMIT 13/06/2024) w analizie uwzgledniono ceny punktow
rozliczeniowych dla $wiadczen opieki zdrowotnej przedstawione w ponizszej tabeli. W obliczeniach przy-
jeto zaproponowane wyceny punktow rozliczeniowych wg Wariantu 3 zatwierdzonego do realizacji

przez Ministra Zdrowia.

Tabela 20. Srednie ceny punktu rozliczeniowego dla $wiadczer opieki zdrowotne;j.

Kategoria $wiadczen Srednia cena punktu
SZP — programy lekowe / chemioterapia (porady, hospitalizacje, ryczatt diagn.) 1,77 74
SZP — wartosci hospitalizacji do grup JGP 1,84 zt
SZP — katalog produktow odrebnych 1,84 zt
SZP — katalog produktow do sumowania 1,84 zt
SZP — katalog radioterapii 1,55 zt
AOS — wizyty ambulatoryjne (W11, W12) 1,77 74
AOS — ASDK — diagnostyka obrazowa (badania medycyny nuklearnej, tomografia, rezonans) 1,49 zt

Metodyke dla przeprowadzonego oszacowania powyzszych kategorii kosztow przedstawiono w kolej-

nych podrozdziatach.

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
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5.1.1 Koszty jednostkowe lekéw

Zatozenia dotyczace finansowania leku HyQvia we wskazaniu leczenia podtrzymujgcego przewlektej za-
palnej polineuropatii demielinizacyjnej przestawiono szczegdétowo w Rozdziale 2.4. Koszty leku Hizentra
oraz immunoglobulin dozylnych oszacowano na podstawie obwieszczenia Ministra Zdrowia na dzien

1 stycznia 2025 r. (MZ 18/12/2024) i przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 21. Ceny opakowar immunoglobulin (MZ 18/12/2024).

Efektywna cena

Produkt Cena hurtowa brutto Limit finansowania [
SClg
Hizentra 0,2 g/ml, 10 ml 686,88 zt 686,88 zt 343,44 zt
Hizentra 0,2 g/ml, 20 ml 1373,76 zt 1373,76 zt 343,44 zt
Hizentra 0,2 g/ml, 5 ml 343,44 zt 343,44 zt 343,44 zt
Hizentra 0,2 g/ml, 50 ml 3 434,40 zt 3 434,40 zt 343,44 zt
Vig
Kiovig 100 mg/ml, 10 ml 343,44 zt 257,58 zt 257,58 zt
Kiovig 100 mg/ml, 100 ml 3434,40 zt 2 575,80 zt 257,58 zt
Kiovig 100 mg/ml, 200 ml 6 868,80 zt 5151,60 zt 257,58 zt
Kiovig 100 mg/ml, 25 ml 858,60 zt 643,95 zt 257,58 zt
Kiovig 100 mg/ml, 300 ml 10 303,20 zt 7 727,40 zt 257,58 zt
Kiovig 100 mg/ml, 50 ml 1717,20 zt 1 287,90 zt 257,58 zt
Flebogamma DIF 50 mg/mI, 1516,86 2t 1287,90 7t 257,58 2t
100 ml
Flebogamma DIF 50 mg/m|, 3033,72 2t 2575,80 zt 257,58 2t
200 ml
Privigen 100 mg/ml, 400 ml 13 737,60 zt 10 303,20 zt 257,58 zt
Privigen 100 mg/ml, 100 ml 3 434,40 zt 2 575,80 zt 257,58 zt
Privigen 100 mg/ml, 200 ml 6 868,80 zt 5151,60 zt 257,58 zt
Privigen 100 mg/ml, 25 ml 858,60 zt 643,95 zt 257,58 zt
Privigen 100 mg/ml, 50 ml 1717,20 zt 1287,90 zt 257,58 zt
lg VENA 50 g/I, 100 ml 1287,90 zt 1287,90 zt 257,58 zt
lg VENA 50 g/I, 200 ml| 2 575,80 zt 2 575,80 zt 257,58 zt
lg VENA 50 g/I, 50 ml 643,95 zt 643,95 zt 257,58 zt

Koszty jednostkowe, wraz ze zuzyciem substancji czynnych, postuzyty do kalkulacji kosztu porownywa-

nych interwencji.

HyQvia

w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
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5.1.2 Zuzycie lekow

Przed rozpoczeciem leczenia preparatem HyQuia nalezy obliczy¢ rownowazng dawke tygodniowa, dzie-
lac planowg dawke przez planowy odstep miedzy dawkami wyrazony w tygodniach. Typowy zakres od-
stepu miedzy dawkami produktu HyQvia wynosi od 3 do 4 tygodni. Zalecana dawka podskdrna wynosi
od 0,3 do 2,4 g/kg masy ciata na miesigc, podawana w 1 lub 2 sesjach w ciggu 1 lub 2 dni. Podczas
dostosowywania dawki nalezy brac¢ pod uwage przede wszystkim odpowied? kliniczng pacjenta. Dawka
moze wymagac dostosowania w celu osiggniecia pozgdanej odpowiedzi klinicznej. W razie pogorszenia
klinicznego dawke mozna zwiekszy¢é do maksymalnej zalecanej dawki 2,4 g/kg masy ciata na miesigc.
Jedli pacjent jest w stabilnym stanie klinicznym, moze by¢ konieczne okresowe zmniejszanie dawki
w celu okreslenia, czy pacjent nadal potrzebuje leczenia IG (ChPL HyQvia 2024). Uwzgledniajac srednig
mase ciata pacjentdéw wynoszaca 72,96 kg (zob. AE HyQuia 2024) miesieczng dawke leku HyQvia osza-
cowano na 21,9-175,1 g (262,7-2 101,2 g na rok).

Zgodnie z obowigzujgcymi zapisami programu lekowego B.67 ,Leczenie immunoglobulinami chordb
neurologicznych (ICD-10: G61.8, G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, G25.82,
M33.0, M33.1, M33.2)” podawanie immunoglobuliny podskérnej rozpoczyna sie 1 tydzien po ostatniej
infuzji immunoglobuliny dozylnej. Zalecana dawka obecnie refundowanej standardowej immunoglobu-
liny podskdrnej wynosi 0,2 do 0,4 g/kg masy ciata na tydzien. Poczatkowa dawka podskdrna moze byé
zamieniana w skali 1:1 z poprzednig dawkg immunoglobuliny dozylnej (obliczang jako dawka tygo-
dniowa). W zwigzku z powyzszym konserwatywnie zatozono, ze roczna dawka lekdw Hizentra i HyQvia

bedzie identyczna z dawkowaniem immunoglobulin podawanych dozylnie w catym horyzoncie analizy.

Dawkowanie immunoglobulin dozylnych oszacowano na podstawie dawkowania dla produktu leczni-
czego Kiovig. Zgodnie z kartg charakterystyki produktu leczniczego Kiovig (ChPL Kiovig 2024) leczenie
podtrzymujgce realizowane jest dawka 1 g/kg m.c. przez okres 1-2 kolejnych dni co 3 tygodnie. Uwzgled-
niajgc Srednig mase ciata pacjentéw wynoszacg 72,96 kg (zob. AE HyQuia 2024) oszacowano $rednie

roczne zuzycie immunoglobulin na 1 269,0 g w przeliczeniu na jednego pacjenta.

Rzeczywiste zuzycie immunoglobulin moze réznic sie od zalecanego dawkowania m.in. z powodu dosto-
sowania dawki dla pacjenta w trakcie terapii czy tez z powodu przerwania leczenia. W celu doktadnego
oszacowania rzeczywistego zuzycia immunoglobulin wykorzystano dane z Uchwat Rady NFZ dla lat 2021-
2024 o liczbie zrefundowanych miligramow substancji czynnych oraz liczbie leczonych w ramach pro-

gramu lekowego B.67 (UR NFZ 3/2022/1V, UR NFZ 8/2023/1V, UR NFZ 5/2024/1V, UR NFZ 29/2024/1V).

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
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Jako Zze dane za 2024 rok obejmowaty wytgcznie pierwszy kwartat roku konieczne byto przeprowadzenie
ekstrapolacji danych dla catego 2024 r. Na podstawie dostepnych danych za lata 2021-2023 obliczono
srednig zmiane raportowanych danych na koniec kazdego roku kalendarzowego wzgledem danych ra-

portowanych w | pétroczu kazdego roku. Szczegdtowe obliczenia przedstawia kolejna tabela.

Tabela 22. Ekstrapolacja zuzycia immunoglobulin w 2024 r.

12021 112021 12022 112022 12023 112023 12024 112024
Hizentra
Liczba zrefundowanych
mg 1270000 8422000 3964000 14829000 21449000 52847000 22058 000 90 114 608
Hizentra
1 0,
Zmiana Il kwartat vs | 663% 3749% 246% l409/f)
kwartat (Srednia)
Liczba pacjentéw leczo-
nych Hizentra w B.67 1 1 20 45 65 1 62 90
H 0,
Zmiana Il kwartat vs | 100% 225% 109% ,145/?
kwartat (Srednia)
IVig
Liczba zrefundowanych
mg 4480000 8528500 3697000 7581000 3131000 7084500 4040000 8336329
IVig w B.17
H 0,
Zmiana Il kwartat vs | 190% 205% 226% ,206/?
kwartat (Srednia)
Liczba zrefundowanych
mg 14 860170 30494 040 12670510 30180200 14 178 513 32 065000 15380000 34 350 338
Vg w B.62
H 0,
Zmiana Il kwartat vs | 205% 238% 226% ,223/?
kwartat (Srednia)

liczba zrefundowanych 1001 374720 136638 386802 222673 536241 276859 678 262

mg
Vig w B.67 225 450 750 835 500 420 435 708
H 0,
Zmiana Il kwartat vs | 210% 283% 241% ,245/?
kwartat (Srednia)
Suma 197 782 413742 153 006 424564 239983 575 390 296 279 720949

395 990 260 035 013 920 435 375

Obliczone $rednie szacowane zuzycie immunoglobulin podskdérnych przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 23. Liczba zrefundowanych mg Hizentra oraz liczba pacjentéw leczonych w ramach programu
lekowego B.67 (UR NFZ 3/2022/1V, UR NFZ 8/2023/1V, UR NFZ 5/2024/1V).

2021 2022 2023 2024
Liczba zrefundowanych mg Hizentra 8422 000 14 829 000 52 847 000 90114 608
HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlekfej zapalnej polineuropatii de-
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2021 2022 2023 2024
Liczba pacjentow leczonych Hizentra w 1 45 71 90
B.67
Liczba gramow w prlzellczemu na jednego 765,6 329,5 7443 1004,2
pacjenta
Srednia liczba graméw w latach 2021-2024 w przeliczeniu na jednego pacjenta 766,9¢g

Na podstawie danych Uchwat Rady Narodowego Funduszu Zdrowia oszacowano $rednie roczne zuzycie
gramow immunoglobulin podskdrnych na 766,9 g w przeliczeniu na jednego pacjenta. W obliczeniach
przyjeto niniejszg wartosé¢ jako wtasciwe zuzycie immunoglobulin podskérnych w kolejnych latach przy-

jetego horyzontu czasowego.

W celu ekstrapolacji zuzycia immunoglobulin dozylny w kolejnych latach horyzontu czasowego do da-
nych o ich zuzyciu (Tabela 22) dopasowano trend logarytmiczny i liniowy. Wyniki ekstrapolacji danych

przedstawia tabela ponizej.

Tabela 24. Ekstrapolacja zuzycia immunoglobulin dozylnych.

Trend 2025 2026 2027 2028

Liniowy 754762 g 838500 g 922239g 1005978 ¢
Logarytmiczny 731709¢g 783028¢ 827483 ¢g 866 694 g

Srednia 743235¢ 810764 g 874861¢g 936336¢g

W analizie podstawowej wykorzystano usrednione zuzycie uzyskane w dopasowaniu liniowym i logaryt-

micznym.

Na podstawie szacowanego zuzycia immunoglobulin obliczono koszty lekowe podania immunoglobulin

uwzglednionych w analizie.

5.1.3 Koszty podania/wydania lekow

Swiadczenia podania substancji czynnych w programach lekowych moga by¢ realizowane w trybie am-
bulatoryjnym lub hospitalizacji, a o wyborze trybu podania leku decyduje lekarz na podstawie stanu
chorego biorgc pod uwage droge podania leku, czas podania oraz ewentualng koniecznos¢ obserwacji
pacjenta po podaniu leku pod katem ewentualnych zdarzen niepozgdanych. Hospitalizacja pacjenta
w ramach programu lekowego moze by¢ rozliczana jako swiadczenie 5.08.07.0000001 ,hospitalizacja
zwigzana z wykonaniem programu” lub jako swiadczenie 5.08.07.0000003 , hospitalizacja w trybie jed-

nodniowym zwigzana z wykonaniem programu” w przypadku dorostych pacjentéw z CIDP lub

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
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w przypadku pacjentéw ponizej 18 r.z. swiadczenie 5.08.07.0000002 ,hospitalizacja zwigzana z wyko-
naniem programu u dzieci”. Z kolei wizyty ambulatoryjne moga by¢ realizowane w ramach $wiadczenia

5.08.07.0000004 , przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu”

Tabela 25. Swiadczenia zwigzane z podaniem lekéw stosowanych w ramach programu lekowego (NFZ

76/2024/DGL).
Kod $wiadczenia Nazwa $wiadczenia Warto$¢ punktowa Cenap l.!nktu rozlicze- Wycena
niowego
hospitalizacja zwigzana
5.08.07.0000001 z wykonaniem pro- 486,72 861,49 zt

gramu

hospitalizacja zwigzana
5.08.07.0000002 z wykonaniem pro- 540,8 957,22 zt
gramu u dzieci

hospitalizacja w trybie 1,77 zt/pkt
jednodniowym zwia-

5.08.07.0000003 _ 486,72 861,492t
zana z wykonaniem pro-
gramu
przyjecie pacjenta w
5.08.07.0000004  |1YPi€ ambulatoryjnym 108,16 191,44 7t

zwigzane z wykonaniem
programu

Zgodnie z aktualnymi zapisami programu lekowego B.67 immunoglobulina podskérna wydawana jest
do domu przez placéwki realizujgce program lekowy, przy czym pacjent musi otrzymaé minimum dwie
pierwsze dawki w warunkach szpitalnych lub ambulatoryjnie w odstepach zgodnych z dawkowaniem
leku. Dodatkowo lek moze zostaé¢ wydany dla celéw terapii domowej na okres substytucji nie przekra-
czajacej 3. miesiecy (MZ 18/12/2024). W zwigzku z powyzszym w analizie podstawowej zatozono, ze
podanie oraz wydanie lekéw odbywa sie w warunkach ambulatoryjnych, co wigze sie z rozliczaniem
Swiadczenia 5.08.07.0000004 ,przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem
programu” w wysokosci 191,44 zt. Dodatkowo zgodnie z okreslonym schematem dawkowania przyjeto
podanie pierwszych dwdch dawek immunoglobulin podskérnych w odstepach dwutygodniowych, po
czym wizyty pacjentéw zwigzane z podaniem leku lub wydaniem go do uzytku domowego odbywac sie
beda w maksymalnie dtugich odstepach czasowych, tj. co 3 miesigce. Oznacza to, ze $rednio u jednego
pacjenta zrealizowane zostanie 5 $wiadczen podania lekdw w trybie ambulatoryjnym w ciggu jednego
roku (petne wizyty zawierajgce sie w 52-tygodniowym okresie). W ramach analizy wrazliwosci testo-
wano alternatywne czestosci rocznych wizyt pacjentdw oraz rozliczenie podania immunoglobulin pod-

skornych u czesci pacjentéw w ramach hospitalizacji w trybie jednodniowym.

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
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W analizie podstawowej zatozono, ze u wszystkich pacjentéw leczonych immunoglobulinami podawa-
nymi dozylnie konieczna bedzie hospitalizacja zwigzana z podaniem leku. Z tego wzgledu koszt podania
rozliczono w ramach swiadczenia 5.08.07.0000001 , hospitalizacja zwigzana z wykonaniem programu”
w wysokosci 861,49 zt. Roczng czestosé podan [VIg okreslono na podstawie danych z badania Bril 2023,
bedgacego badaniem rejestracyjnym dla wnioskowanej populacji. W niniejszej publikacji w populacji wyj-
sciowej u 3,2% pacjentéw stosowano leczenie IVIg co 2 tygodnie, u 8,1% co 3 tygodnie, natomiast
u 88,7% pacjentéw immunoglobuliny dozylne podawano co 4 tygodnie. Oznacza to, ze $rednia roczna

czestos¢ podan IVIg wynosi 13,5 podania na rok.

Zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi zapisami programu lekowego B.67 podanie dawki [VIg odbywa sie
w ciggu 2-5 dni, dlatego w analizie podstawowej przyjeto $rednig dtugos¢ podania leku rowng 3 dni,
natomiast wartosci skrajne testowano w ramach analizy wrazliwosci. Ponad to nalezy zaznaczy¢, ze
zgodnie z §23 ust. 7 do NFZ 175/2023/DGL w przypadku swiadczen wykonywanych w trybie hospitaliza-
cji dzien przyjecia do leczenia oraz jego zakonczenia wykazywany jest do rozliczenia jako jeden osobo-

dzien.

W analizie dodatkowo wprowadzono korekte $redniej dtugosci leczenia pacjentéw z CIDP w programie
lekowym B.67, w zwigzku z wykazaniem mniejszego rzeczywistego zuzycia substancji czynnych niz
w przypadku planowanego dawkowania (zob. Rozdziat 5.1.2). Do obliczert wykorzystano dane z Uchwat
Rady NFZ za Il potrocze 2022 roku UR NFZ 8/2023/1V oraz dane statystyczne Narodowego Funduszu
Zdrowia o liczbie pacjentdw otrzymujacych terapie SClg w ramach programu B.67. Na podstawie powyz-
szych zrodet okreslono, ze w 2022 roku 45 pacjentdw otrzymato co najmniej jedno podanie immunoglo-
bulin podskérnych. Jednoczesnie sSredniomiesieczna liczba chorych otrzymujacych aktywne leczenie wy-
nosita 23 pacjentdw. W zwigzku z powyzszym obliczono wspotczynnik korygujacy rowny 0,52 (23 /45 =

0,52). Korekte zastosowano do kosztéw podania lekdw oraz diagnostyki i monitorowania.

5.1.4 Koszty diagnostyki i monitorowania

Obecnie diagnostyka i monitorowanie pacjentéw w programie lekowym B.67 realizowane jest na pod-
stawie $wiadczenia 5.08.08.0000075 ,Diagnostyka w programie leczenia immunoglobulinami chordb
neurologicznych” rozliczanego w formie ryczattu rocznego. Jako ze wnioskowana interwencja, w przy-
padku wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej, bedzie stosowana w ramach tego samego programu
lekowego, w oszacowaniu kosztéw terapii lekiem HyQuvia przyjeto analogiczny koszt ryczattowy. Szcze-

goétowe oszacowanie kosztu diagnostyki i monitorowania przedstawia Tabela 26.

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
immunoglobulina ludzka normalna (fSCig)  mielinizacyjnej (CIDP)
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Tabela 26. Wycena rocznego ryczattu za diagnostyke w programie leczenia CIDP (NFZ 76/2024/DGL)

Wycena punktu

Kod swiadczenia Nazwa $wiadczenia Warto$¢ punktowa . .
rozliczeniowego [zt/pkt]

Wycena

Diagnostyka w progra-

5.08.08.0000075 M€ leczeniaimmuno- 1406,08 1,77 24 2 488,76 7t
globulinami choréb

neurologicznych

Zgodnie z aktualnymi zasadami rozliczania Swiadczen diagnostyki w programach lekowych przyjeto, ze
ryczatt roczny podczas leczenia CIDP jest rozliczany proporcjonalnie do ilosci miesiecy leczenia pacjen-
tow w programie, co wynika z faktu, ze leczenie w programie nie jest z géry limitowane i moze przekra-
czac okres 1 roku. W przeliczeniu na tydzien koszt ten wynosi 47,70 zt na leczonego pacjenta. Omawiane

zatozenia sg wspdlne dla wszystkich schematéw leczenia poréwnywanych w modelu.

5.1.5 Koszty zdarzen niepozadanych

W przeprowadzonej analizie wptywu na budzet odstgpiono od oszacowania kosztow leczenia zdarzen
niepozadanych. Powyzsze zatozenie oparto o wyniki przeprowadzonej analizy klinicznej (AKL HyQuia
2024), w ktérej wykonano poréwnanie posrednie dla preparatu HyQvia oraz komparatorow. Na podsta-
wie uzyskanych wynikdéw stwierdzono brak istotnych statystycznie réznic w ryzyku wystgpienia jakich-

kolwiek ciezkich zdarzen niepozadanych.

6 Podsumowanie danych wejsciowych modelu (wariant podsta-
wowy)

W ponizszej tabeli przedstawiono zestawienie parametréw (danych wejsciowych) wykorzystanych

w analizie wptywu na budzet modelu ekonomicznego.

Tabela 27. Dane wejsciowe przyjete w wariancie podstawowym.
Parametr Wartosé Zrédto/uzasadnienie
Parametry dotyczace liczebnosci populacji i struktury rynkowej
Liczba pacjentéw z CIDP w populacji do-
celowej

Udziaty rynkowe technologii opcjonal-
nych w przypadku refundacji preparatu
HyQvia — scenariusz nowy

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
immunoglobulina ludzka normalna (fSCig)  mielinizacyjnej (CIDP)
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Parametr

Koszty jednostkowe terapii preparatem
HyQvia

Koszty jednostkowe terapii preparatem
Hizentra

Koszty jednostkowe terapii IVIg

Koszty podania/wydania lekow fSClg i
SClg

Koszty podania/wydania lekow IVig

Koszty diagnostyki i monitorowania

Perspektywa analizy

Horyzont czasowy

Wartos¢
.
Parametry kosztowe
297,65 zt/g
257,58 zt/g
191,44 74

861,49 zt
2 488,76 zt/rok

Metodyka

Perspektywa ptatnika publicznego

3 lata

Wyniki analizy podstawowej przedstawiono w Rozdziale 9.1.

7  Zatozenia wariantow analizy wrazliwosci

AESTIMO

Zr6dto/uzasadnienie

MZ 18/12/2024

MZ 18/12/2024

NFZ 109/2024/DGL

NFZ 109/2024/DGL

NFZ 109/2024/DGL

AOTMIT 2016

AOTMIT 2016

W ponizszej tabeli zestawiono zatozenia wariantow analizy wrazliwosci. Wybrane parametry badano

w celu potwierdzenia ich przewidywanego istotnego wptywu na wyniki analizy wptywu na budzet.

Nr wariantu Wariant analizy Wartosé/zatozenie
1 Obnizenie ceny HyQvia 0 5% -
2 Obnizenie ceny HyQvia o 10% -
. ) ) zwiekszenie wyceny punktow
3 Wzrost wyceny punktéw rozliczeniowych rozliczeniowych o 10%
4 Podanie/wydanie lekdéw u czesci pacjentéw w  Wizyta ambulatoryjna: 50%
ramach hospitalizacji hospitalizacja: 50%
HyQvia

immunoglobulina ludzka normalna (fSClg)

Zrédto/uzasadnienie

testowanie wptywu obnize-
nia ceny preparatu HyQuia,
zgodnie z AOTMIT 2016

w latach 2022-2023 podwyz-
szono rok do roku wyceny
punktéw rozliczeniowych dla
poszczegdlnych swiadczen
(AOTMIT 65/2022, AOTMIT
07/2022, AOTMIT
WT.543.7.2023 i AOTMIT
05/06/2023), w zwigzku z
czym zatozono mozliwos¢ ko-
lejnego wzrostu wyceny
punktéw rozliczeniowych

u czesci pacjentdw istnieje
mozliwos¢ podania immuno-
globulin podskérnych w ra-
mach hospitalizacji

w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
mielinizacyjnej (CIDP)
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Nr wariantu Wariant analizy Warto$é/zatozenie
5 765,64 g/rok
6 Alternatywne dawkowanie immunoglobulin 329,53 g/rok
7 744,32 g/rok
3 Podanie/wydanie immunoglobulin podskor- co 2 miesiace

nych co 2 miesigce

9 * I
10 * .
1 * ]
. —— —
Nieuwzglednienie korekty czasu trwania tera-  Brak korekty czasu trwania te- o
13 o - zatozenie wtasne
pli rapii
Alternatywna data rozpoczecia refundacji pro- ) o
14 duktu leczniczego HyQvia od 1 lipca 2025 . zatozenie wtasne
Obecnie w ramach programu
B.67 refundowane jest lecze-
nie immunoglobuling pod-
15 Niezastepowanie IVig przez fSClg Przejmowalnie wytacznie udzia-  skérna (Hizentra), kto’rz? wy-
téw od SClg znacza zapotrzebowanie na
leczenie z wykorzystaniem
immunoglobulin podskor-
nych
Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w Rozdziale 9.4.
HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-

immunoglobulina ludzka normalna (fSCig)  mielinizacyjnej (CIDP)
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Zrédto/uzasadnienie

UR NFZ 3/2022/1V
UR NFZ 8/2023/1V
UR NFZ 5/2024/1V

zgodnie z aktualnymi zapi-
sami programu lekowego
B.67 immunoglobulina pod-
skdorna moze by¢ wydana dla
celéw terapii domowej na
okres substytucji nie przekra-
czajacy 3 miesigce, w
zwigzku z czym wizyty moga
odbywac sie z wiekszg cze-
stoscig w roku
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8 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowig-
zanego do finansowania Swiadczen

W zwigzku z brakiem refundacji ze srodkéw publicznych wnioskowanej interwencji, aktualne wydatki
pfatnika publicznego na refundacje produktu leczniczego HyQvia we wnioskowanym wskazaniu wynoszg

0 zt.

Na podstawie dostepnych danych raportowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia nie jest mozliwe
jednoznaczne okreslenie kosztéw ponoszonych przez ptatnika na refundacje immunoglobulin refundo-
wanych w rozpatrywanym wskazaniu. Spowodowane jest to sposobem raportowania kwoty refundacji
lekéw przez Departament Gospodarki Lekami, w raportach ktérego podawana jest petna kwota refun-
dacji dla danej reprezentacji leku facznie dla wszystkich programéw lekowych, w ramach ktérych dany
lek jest refundowany. Niniejsza sytuacja dotyczy m.in. produktu leczniczego Hizentra, ktory jest refun-
dowany w ramach programdéw lekowych B.17., B.62. i B.67. Dodatkowo, w ramach programu B.67. re-
fundacjg objeta jest terapia wiecej, niz jednego rozpoznania, np. przewlekta zapalna polineuropatia de-
mielinizacyjna (CIDP), ale réwniez wieloogniskowa neuropatia ruchowa (MMN), czy miastenia (MG),

iinne.

Z tego wzgledu oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw ponoszonych przez ptatnika na leczenie
pacjentéw wchodzgcych w sktad populacji docelowej dokonano na podstawie oszacowania populac;ji
oraz metodyki modelu ekonomicznego (w tym analizy przezycia i kosztéw) analogicznej do przedstawio-
nej w ramach scenariusza istniejgcego, po przyjeciu prognozowanej liczebnosci populacji docelowej,
wynoszgcej 910 pacjentdw. Oszacowanie uwzglednia pacjentdw otrzymujgcych leczenie podtrzymujgce
z powodu CIDP, ktérzy spetniajg kryteria programowe. W zwigzku z tym nie uwzgledniono pacjentow

leczonych we wczesniejszych latach i kontynuujgcych leczenie w 2024 r.

Tabela 28. Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczenia (oszaco-
wanie na 2024 r.)

Kategoria wydatkéw Wydatki w 2024 r.
Wydatki catkowite _
HyQvia -
Hizentra _
Koszty nielekowe _
IVig _
HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-

immunoglobulina ludzka normalna (fSCig)  mielinizacyjnej (CIDP)
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Catkowite wydatki ponoszone przez pfatnika na leczenie pacjentéw wchodzacych w sktad populacji do-

celowej w 2024 roku oszacowano na kwote _

9  Wyniki analizy wptywu na budzet

W kolejnych podrozdziatach przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet, z wyodrebnieniem wydat-
kow na produkt HyQvia w wariancie z uwzglednieniem oraz przy braku proponowanego instrumentu

dzielenia ryzyka.

9.1 Wariant podstawowy

9.1.1 Z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Ponizsza tabela przedstawia wydatki ptatnika publicznego w przyjetym horyzoncie czasowym (kwiecien

2025-marzec 2028) analizy wptywu na budzet.

Tabela 29. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant podstawowy, z RSS.
Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz aktualny  Wydatki inkrementalne Zmiana [%]

Rok 1

Wydatki catkowite
HyQvia
Hizentra

Koszty nielekowe

IVig

Rok 2

Wydatki catkowite
HyQvia
Hizentra

Koszty nielekowe

IVIg

Rok 3

Wydatki catkowite
HyQvia
Hizentra

Koszty nielekowe

IVIig

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
immunoglobulina ludzka normalna (fSCig)  mielinizacyjnej (CIDP)
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Wydanie pozytywnej decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego HyQvia w ramach wnioskowa-

nego programu lekowego bedzie wiazato sic |

Wyniki analizy przedstawiono na ponizszym wykresie.

Wykres 2. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant podstawowy, z RSS.

Gtowng sktadowg kosztéw zwigzanych z leczeniem pacjentéw z CIDP stanowig koszty lekowe. Progno-

zowana wartos¢ refundacji preparatu HyQvia po wprowadzeniu wnioskowanego programu lekowego

wynosi kolejno _ w pierwszych trzech latach refundaciji.

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
immunoglobulina ludzka normalna (fSCig)  mielinizacyjnej (CIDP)
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9.1.2 Bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Ponizsza tabela przedstawia wydatki ptatnika publicznego w przyjetym horyzoncie czasowym (kwiecien

2025-marzec 2028) analizy wptywu na budzet.

Tabela 30. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant podstawowy, bez RSS.

Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz aktualny Wydatki inkrementalne Zmiana [%]
Rok 1
Wydatki catkowite _ _ _ -
HyQuia I I I |
Hizentra I I I I
Koszty nielekowe I I I L
Vig I I ] L
Rok 2
Wydatki catkowite _ _ _ -
HyQuia I I I |
Hizentra I I I I
Koszty nielekowe I I I L
Vig I I I L
Rok 3
Wydatki catkowite _ _ _ -
HyQuia I I I |
Hizentra _ _ _ -
Koszty nielekowe I I I L
Vig I I I L

Wydanie pozytywnej decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego HyQvia w ramach wnioskowa-
nego programu lekowego bedzie wigzato sie ze - kosztéw leczenia pacjentéw z CIDP -

Wyniki analizy przedstawiono na ponizszym wykresie.

HyQvia

w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
immunoglobulina ludzka normalna (fSClg)

mielinizacyjnej (CIDP)
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Wykres 3. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant podstawowy, bez RSS.

Gtowng sktadowg kosztéw zwigzanych z leczeniem pacjentéw z CIDP stanowig koszty lekowe. Progno-

zowana wartos¢ refundacji preparatu HyQvia po wprowadzeniu wnioskowanego programu lekowego

wynosi kolejno _ w pierwszych trzech latach refundacji.

W nastepnej tabeli przedstawiono prognozowane zuzycie opakowan poszczegdlnych prezentacji leku

HyQvia w wariancie podstawowym.

Tabela 31. Prognozowane zuzycie leku HyQvia — wariant podstawowy.

Udziat
Opakowanie

1 rok 1l rok Il rok
HyQuia 100 mg/ml, 1 fiol. x 100 ml [ | [ | [ |
HyQuia 100 mg/ml, 1 fiol. x 200 ml [ | [ | [ |
HyQvia 100 mg/ml, 1 fiol. x 25 ml - - -
HyQuia 100 mg/ml, 1 fiol. x 300 ml [ | [ | [ |
HyQuia 100 mg/ml, 1 fiol. x 50 ml [ | [ | [ |

W pierwszych trzech latach refundacji w wariancie podstawowym prognozowane jest zuzycie - opa-

kowar HyQuia 100 mg/ml, 1 fiol. x 100 ml, || opakowar HyQvia 100 mg/ml, 1 fiol. x 200 m,

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
immunoglobulina ludzka normalna (fSCig)  mielinizacyjnej (CIDP)
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- opakowan HyQvia 100 mg/ml, 1 fiol. x 25 ml, - opakowan HyQvia 100 mg/ml, 1 fiol. x 300 ml
oraz - opakowan HyQvia 100 mg/ml, 1 fiol. x 50 ml.

9.2 Wariant minimalny

9.2.1 Z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Ponizsza tabela przedstawia wydatki ptatnika publicznego w przyjetym trzyletnim horyzoncie czasowym

analizy wptywu na budzet, w wariancie minimalnym.

Tabela 32. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant minimalny, z RSS.
Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz aktualny  Wydatki inkrementalne Zmiana [%]
Rok 1
Wydatki catkowite
HyQvia
Hizentra

Koszty nielekowe

IVig

Rok 2

Wydatki catkowite
HyQvia
Hizentra

Koszty nielekowe

IVig

Rok 3

Wydatki catkowite
HyQvia
Hizentra

Koszty nielekowe

IVig

Wydanie pozytywnej decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego HyQvia w ramach wnioskowa-

nego programu lekowego bedzie wiazato sic |

Wyniki analizy przedstawiono na ponizszym wykresie.

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
immunoglobulina ludzka normalna (fSCig)  mielinizacyjnej (CIDP)
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Wykres 4. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant minimalny, z RSS.

Gtowng sktadowg kosztéw zwigzanych z leczeniem pacjentéw z CIDP stanowig koszty lekowe. Progno-

zowana wartos¢ refundacji preparatu HyQvia po wprowadzeniu wnioskowanego programu lekowego

wynosi kolejno _ w pierwszych trzech latach refundaciji.

9.2.1 Bez uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Ponizsza tabela przedstawia wydatki ptatnika publicznego w przyjetym trzyletnim horyzoncie czasowym
analizy wptywu na budzet, w wariancie minimalnym, bez uwzglednienia proponowanego instrumentu

dzielenia ryzyka.

Tabela 33. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant minimalny, bez RSS.

Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz aktualny  Wydatki inkrementalne Zmiana [%]
Rok 1
Wydatki catkowite _ _ _ -
HyQuia _ - _ I
Hizentra I I I I
Koszty nielekowe I I I I
Vg I I I I
HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-

immunoglobulina ludzka normalna (fSCig)  mielinizacyjnej (CIDP)
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Kategoria

Wydatki catkowite
HyQvia
Hizentra

Koszty nielekowe

IVig

Wydatki catkowite
HyQvia
Hizentra

Koszty nielekowe

IVig

Scenariusz nowy

Scenariusz aktualny  Wydatki inkrementalne

Rok 2

Rok 3

AESTIMO
Zmiana [%]
I |
] |
I I
] N
I N
I |
] I
] I
] N
] N

Wydanie pozytywnej decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego HyQvia w ramach wnioskowa-

nego programu lekowego bedzie wiazato sic: 2 |

Wyniki analizy przedstawiono na ponizszym wykresie.

HyQvia

immunoglobulina ludzka normalna (fSClg)

w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
mielinizacyjnej (CIDP)
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Wykres 5. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant minimalny, bez RSS.

Gtowng sktadowg kosztéw zwigzanych z leczeniem pacjentéw z CIDP stanowig koszty lekowe. Progno-

zowana wartos¢ refundacji preparatu HyQvia po wprowadzeniu wnioskowanego programu lekowego

wynosi kolejno _ w pierwszych trzech latach refundaciji.

W nastepnej tabeli przedstawiono prognozowane zuzycie opakowan poszczegdlnych prezentacji leku

HyQuia.

Tabela 34. Prognozowane zuzycie leku HyQvia — wariant minimalny.

Udziat
Opakowanie

1 rok 1l rok Il rok
HyQuia 100 mg/ml, 1 fiol. x 100 ml [ | [ | [ |
HyQuia 100 mg/ml, 1 fiol. x 200 ml [ | [ | [ |
HyQvia 100 mg/ml, 1 fiol. x 25 ml - - -
HyQuia 100 mg/ml, 1 fiol. x 300 ml [ | [ | [ |
HyQuia 100 mg/ml, 1 fiol. x 50 ml [ | [ | [ |

W pierwszych trzech latach refundacji w wariancie minimalnym prognozowane jest zuzycie - opa-

kowan HyQuia 100 mg/ml, 1 fiol. x 100 ml, || opakowan HyQvia 100 mg/ml, 1 fiol. x 200 ml,

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
immunoglobulina ludzka normalna (fSCig)  mielinizacyjnej (CIDP)
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- opakowan HyQvia 100 mg/ml, 1 fiol. x 25 ml, - opakowan HyQvia 100 mg/ml, 1 fiol. x 300 ml
oraz - opakowan HyQvia 100 mg/ml, 1 fiol. x 50 ml.

9.3 Wariant maksymalny

9.3.1 Z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Ponizsza tabela przedstawia wydatki ptatnika publicznego w przyjetym trzyletnim horyzoncie czasowym

analizy wptywu na budzet, w wariancie maksymalnym.

Tabela 35. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant maksymalny, z RSS.
Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz aktualny  Wydatki inkrementalne Zmiana [%]
Rok 1
Wydatki catkowite
HyQvia
Hizentra

Koszty nielekowe

IVig

Rok 2

Wydatki catkowite
HyQvia
Hizentra

Koszty nielekowe

IVig

Rok 3

Wydatki catkowite
HyQvia
Hizentra

Koszty nielekowe

IVig

Wydanie pozytywnej decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego HyQvia w ramach wnioskowa-
nego programu lekowego bedzie wiazato sic z | R

Wyniki analizy przedstawiono na ponizszym wykresie.

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
immunoglobulina ludzka normalna (fSCig)  mielinizacyjnej (CIDP)
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Wykres 6. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant maksymalny, z RSS.

Gtowng sktadowg kosztéw zwigzanych z leczeniem pacjentéw z CIDP stanowig koszty lekowe. Progno-

zowana wartos¢ refundacji preparatu HyQvia po wprowadzeniu wnioskowanego programu lekowego

wynosi kolejno _ w pierwszych trzech latach refundacji.

9.3.2 Bez uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Ponizsza tabela przedstawia wydatki ptatnika publicznego w przyjetym trzyletnim horyzoncie czasowym
analizy wptywu na budzet, w wariancie maksymalnym, bez uwzglednienia proponowanego instrumentu

dzielenia ryzyka.

Tabela 36. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant maksymalny, bez RSS.
Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz aktualny  Wydatki inkrementalne Zmiana [%]
Rok 1
Wydatki catkowite
HyQvia
Hizentra

Koszty nielekowe

IVig

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
immunoglobulina ludzka normalna (fSCig)  mielinizacyjnej (CIDP)
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz aktualny  Wydatki inkrementalne Zmiana [%]
Rok 2
Wydatki catkowite _ _ _ -
HyQuia _ - _ I
Hizentra I I I I
Koszty nielekowe I I I I
Vg I I I I
Rok 3
Wydatki catkowite _ _ _ -
HyQvia _ - _ I
Hizentra I I I I
Koszty nielekowe I I I I
Vig I I I I

Wydanie pozytywnej decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego HyQvia w ramach wnioskowa-
nego programu lekowego bedzie wiazato sic. | R R

Wyniki analizy przedstawiono na ponizszym wykresie.

HyQvia
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Wykres 7. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant maksymalny, bez RSS.

Gtowng sktadowg kosztéw zwigzanych z leczeniem pacjentéw z CIDP stanowig koszty lekowe. Progno-

zowana wartos¢ refundacji preparatu HyQvia po wprowadzeniu wnioskowanego programu lekowego

wynosi kolejno _ w pierwszych trzech latach refundacji.

W nastepnej tabeli przedstawiono prognozowane zuzycie opakowan poszczegdlnych prezentacji leku

HyQuia.

Tabela 37. Prognozowane zuzycie leku HyQvia — wariant maksymalny.

Udziat
Opakowanie

1 rok 1l rok Il rok
HyQuia 100 mg/ml, 1 fiol. x 100 ml [ | [ | [ |
HyQuia 100 mg/ml, 1 fiol. x 200 ml [ | [ | [ |
HyQvia 100 mg/ml, 1 fiol. x 25 ml - - -
HyQuia 100 mg/ml, 1 fiol. x 300 ml [ | [ | [ |
HyQuia 100 mg/ml, 1 fiol. x 50 ml [ | [ | [ |

W pierwszych trzech latach refundacji w wariancie minimalnym prognozowane jest zuzycie - opa-

kowan HyQuia 100 mg/ml, 1 fiol. x 100 ml, || opakowan HyQvia 100 mg/ml, 1 fiol. x 200 ml,

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
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I ooakowar HyQvia 100 mg/ml, 1 fiol. x 25 ml, [l opakowar HyQvia 100 mg/ml, 1 fiol. x 300 ml
oraz - opakowan HyQvia 100 mg/ml, 1 fiol. x 50 ml.

9.4 Analiza wrazliwosci

9.4.1 Z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

W niniejszym podrozdziale przedstawiono wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci. W ramach ana-
lizy testowano 14 wariantéw o najwiekszym wptywie na wyniki analizy. Tabela 38 prezentuje wyniki wy-

konanych obliczen.

Tabela 38. Wyniki analizy wrazliwosci — z uwzglednieniem RSS.
Scenariusz Rok 1 Rok 2 Rok 3

Wydatki inkrementalne

Analiza podstawowa
AW 1
AW 2
AW 3
AW 4
AW 5
AW 6
AW 7
AW 8
AW 9
AW 10
AW 11
AW 12
AW 13

AW 14

AW 15

Wydatki na lek HyQvia

Analiza podstawowa
AW 1
AW 2

AW 3

AW 4

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
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Scenariusz Rok 1 Rok 2 Rok 3
AW'S I I I
AW 6 I I I
AN 7 I I I
A8 I I I
A9 I I I

AW 10 I I I
AW 11 I I I
AW 12 I I I
AW 13 I I I
AW 14 I I I
AW 15 I I I

Na kolejnym wykresie przedstawiono wydatki ptatnika ponoszone na leczenie podtrzymujgce CIDP z wy-

korzystaniem immunoglobulin podskdrnych tgcznie w trzyletnim horyzoncie czasowym.

Wykres 8. Wydatki ptatnika na leczenie podtrzymujgce CIDP— scenariusz nowy, horyzont 3-letni, wynik
skumulowany, z uwzglednieniem RSS.

Najwieksze zmiany catkowitych wydatkéw ptatnika na leczenie CIDP w przyjetym horyzoncie czasowym
W scenariuszu nowym zaobserwowano w wariancie zaktadajgcym brak zastepowania IVIg przez produkt
leczniczy HyQvia oraz przy przyjeciu dawki leku na podstawie $redniego dawkowania leku w 2022 r,,

gdzie catkowity koszt terapii ulegt obnizeniu o 57,0% wzgledem wyniku analizy podstawowe;.
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9.4.1 Bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

W niniejszym podrozdziale przedstawiono wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci. W ramach ana-
lizy testowano 14 wariantéw o najwiekszym wptywie na wyniki analizy. Tabela 38 prezentuje wyniki wy-

konanych obliczen.

Tabela 39. Wyniki analizy wrazliwosci — bez uwzglednienia RSS.
Scenariusz Rok 1 Rok 2 Rok 3

Wydatki inkrementalne

Analiza podstawowa
AW 1
AW 2
AW 3
AW 4
AW 5
AW 6
AW 7
AW 8
AW 9
AW 10
AW 11
AW 12
AW 13
AW 14

AW 15

Wydatki na lek HyQvia
Analiza podstawowa
AW 1
AW 2
AW 3
AW 4
AW 5
AW 6
AW 7

AW 8

AW 9
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Scenariusz Rok 1 Rok 2 Rok 3
AW 10 I I I
AW 11 I I I
AW 12 I I I
AW 13 I I I
AW 14 I I I
AW 15 I I I

Na kolejnym wykresie przedstawiono wydatki ptatnika ponoszone na leczenie podtrzymujgce CIDP z wy-

korzystaniem immunoglobulin podskdrnych tgcznie w trzyletnim horyzoncie czasowym.

Wykres 9. Wydatki ptatnika na leczenie podtrzymujgce CIDP —scenariusz nowy, horyzont 3-letni, wynik
skumulowany, bez uwzglednienia RSS.

Najwieksze zmiany catkowitych wydatkéw ptatnika na leczenie CIDP w przyjetym horyzoncie czasowym
W scenariuszu nowym zaobserwowano w wariancie zaktadajgcym brak zastepowania IVIg przez produkt
leczniczy HyQvia oraz przy przyjeciu dawki leku na podstawie $redniego dawkowania leku w 2022 r.,

gdzie catkowity koszt terapii ulegt obnizeniu o 57,0% wzgledem wyniku analizy podstawowej.

10 Wptyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Finansowanie produktu leczniczego HyQuia ze $rodkdw publicznych nie wymaga dodatkowych nakta-

dow, zwigzanych np. z potrzebg przeszkolenia personelu, pacjentow lub ich opiekunéw, opracowaniem
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nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd. Decyzja dotyczaca finansowania pro-
duktu leczniczego HyQvia ze srodkow publicznych nie oddziatuje w jakikolwiek sposéb na prawa pa-
cjenta czy tez prawa cztowieka, nie wigze sie rowniez ze szczegdlnymi wymogami w stosunku do pa-
cjenta. Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie ziden-
tyfikowano zadnych potencjalnych probleméw zwigzanych z finansowaniem ze srodkéw publicznych

rozwazanej technologii (Tabela 40).

Tabela 40. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o podwyzszeniu ceny produktu HyQuia.
Kryterium Ocena

czy pewne grupy pacjentdow mogg byc¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie eko- Nie
nomiczne;j
czy niekwestionowany jest réowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach Nie

duza korzys¢ dla szero-

czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzys¢ mata, ale powszechna kiej grupy osob z CIDP

czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie upo-

Ni

$ledzonych '€

czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktorych Nie

nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia

czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac problemy spo- Nie
teczne

czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi Nie

regulacjami prawnymi,

czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/prze- Nie
pisach;

czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka Nie

czy stosowanie technologii naktada koniecznos¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwa- Nie

nia jego zgody;
czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie
czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba Nie

czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o0 wyborze metody postepowania

11 Dyskusja i ograniczenia

Celem analizy byta prognoza wydatkdéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rod-
kow publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) w przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia decy-
zji o refundacji produktu HyQvia (immunoglobulina ludzka normalna oraz rekombinowana hialuronidaza

ludzka, fSClg) w leczeniu podtrzymujgcym przewlektej zapalnej polineuropatii demielinizacyjnej (CIDP).
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Na podstawie obecnie obowigzujgcych zapiséw programu lekowego B.67 (MZ 18/12/2024) jako wia-
Sciwe komparatory dla produktu leczniczego HyQvia we wnioskowanym wskazaniu uznano terapie z za-
stosowaniem preparatu Hizentra, bedgcego immunoglobuling ludzkg normalng podawang podskdrnie
(SClg) oraz immunoglobulinami podawanymi dozylnie (IVIg). Analize wptywu na budzet ptatnika publicz-

nego przeprowadzono w horyzoncie trzyletnim.

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujg, ze wprowadzenie wnioskowanej technologii w horyzoncie
trzyletnim bedzie wigzato sie z _ w wydatkach pfatnika zwigzanych z leczeniem podtrzy-
mujacym przewlektej zapalnej polineuropatii demielinizacyjnej, przy uwzglednieniu proponowanego in-

strumentu dzielenia ryzyka.

Oszacowanie populacji docelowej mogacej otrzymac leczenie preparatem HyQvia oparto o dane ze spra-
wozdan kwartalnych Narodowego Funduszu Zdrowia o tgcznej liczbie pacjentéw leczonych immunoglo-
bulinami w ramach programu lekowego B.67. Liczbe pacjentow z CIDP leczonych w ramach programu
lekowego, u ktérych nastgpita stabilizacja w trakcie terapii immunoglobulinami stosowanymi podskdrnie
obliczono w oparciu o analize weryfikacyjng dla leku Hizentra oraz dane literaturowe (AWA Hizentra
2020, van Schaik 2018), natomiast rzeczywistg liczbe pacjentdw otrzymujgcych leczenie immunoglobu-
linami podskdrnymi okreslono w oparciu o sprawozdania kwartalne NFZ za lata 2021-2024. Na podsta-
wie obliczen okreslono, ze w pierwszych trzech latach od wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej dla

leku HyQvia we wnioskowanym wskazaniu do terapii leczonych bedzie kolejno ||l pacientow.

Oszacowanie kosztow ponoszonych przez ptatnika oraz ilo$¢ zuzywanych w trakcie leczenia zasobdéw
(lekéw, Swiadczen opieki zdrowotnej) oparto na analizie kosztow wykonanej w ramach przeprowadzo-
nej rownolegle analizy ekonomicznej (AE HyQvia 2024), co zapewnia spdjnos¢ pomiedzy obliczeniami

przeprowadzonymi w analizie wptywu na budzet oraz w analizie ekonomicznej.

Najistotniejsze ograniczenia przeprowadzonej analizy przedstawiono w kolejnych podpunktach.

Rzeczywiste dawkowanie immunoglobulin podskérnych

Srednie roczne zuzycie graméw immunoglobulin podawanych podskérnie oszacowano w oparciu o dane
przedstawione w sprawozdaniach za Il pétfrocze Narodowego Funduszu Zdrowia w latach 2021-2023
oraz za | pétrocze 2024 r. W 2021 r. oraz 2023 r. liczba gramow w przeliczeniu na jednego pacjenta
wynosita kolejno 765,6 g oraz 744,3 g. W 2022 r. Srednia dawka wynosita 329,5 g/rok w przeliczeniu na

jednego pacjenta. Znaczne obnizenie zuzycia moze wynika¢ z ograniczonej dostepnosci preparatu
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Hizentra w 2022 r. Dodatkowo zuzycie na koniec 2024 r. ekstrapolowano w oparciu o dane z lat 2021-
2023. Z tego wzgledu do obliczen w wariancie podstawowym wykorzystano Srednig z prezentowanych
wartosc (766,9 g), co pozwala na ujecie wystgpienia ewentualnych wahan zuzycia z takich przyczyn jak
dostosowywanie dawki do pacjenta czy tez zwigzanych z dostepnoscig leku. Dodatkowo w ramach ana-
lizy wrazliwosci testowano trzy scenariusze sprawdzajgce wptyw zmiany rocznego zuzycia immunoglo-

bulin podskornych na wyniki analizy wptywu na budzet.

Koszty przyjete w analizie wptywu na budzet ptatnika publicznego

Koszty ponoszone w ramach analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego zostaty bezposrednio po-
wigzane z réwnolegle przeprowadzong analizg ekonomiczng dla produktu leczniczego HyQvia we wnio-
skowanym wskazaniu. W zwigzku z tym wszelkie ograniczenia modelu ekonomicznego stanowig jedno-
cze$nie ograniczenia analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego. Jednakze analiza ekonomiczna zo-
stata przeprowadzona w sposdb rzetelny, z uwzglednieniem kosztow lekowych, kosztéw Swiadczen
zwigzanych z leczeniem, w tym podania i diagnostyki, dzieki czemu koszty obliczone w analizie wptywu

na budzet zawierajg wszelkie koszty zwigzane z leczeniem pacjentéw z CIDP w polskim systemie zdrowia

12 Whnioski koncowe

Zastosowanie preparatu HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii demie-
linizacyjnej jest skuteczng i bezpieczng opcja terapeutyczng. Objecie refundacjg leku HyQvia zgodnie
z proponowanymi warunkami finansowania terapii bedzie przyczyniato sie do wygenerowania -
- z perspektywy ptatnika. Wyniki analizy obarczone s3 pewnga niepewnoscig, co wynika przede
wszystkim z ograniczen zwigzanych z oszacowaniem populacji docelowej i oszacowaniem dawkowania
immunoglobulin w leczeniu podtrzymujacym CIDP, jednakze obliczenia oparto o rzeczywiste dane pol-
skiego systemu zdrowia, karty charakterystyk produktéw oraz o wyniki badania ankietowego przepro-

wadzonego wsrod polskich ekspertow klinicznych.

Nie zidentyfikowano problemdw natury etycznej i spotecznej zwigzanych z finansowaniem ze srodkéw
publicznych rozwazanej technologii. Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego HyQvia we wnio-
skowanym wskazaniu nie bedzie naktadato dodatkowych wymogdw zwigzanych z organizacjg udzielenia
Swiadczen zdrowotnych, jak réwniez nie bedzie wymagac¢ dodatkowych naktadéw zwigzanych np. z po-
trzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych czy tez zasad zmiany

diagnostyki.

HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
immunoglobulina ludzka normalna (fSCig)  mielinizacyjnej (CIDP)



60 AESTIMO

Objecie refundacjg produktu leczniczego HyQvia we wskazaniu leczenia CIDP pozwoli na rozszerzenie
spektrum dostepnych terapii. Jednym z gtownych problemdw wskazanym przez pacjentéw w leczeniu
CIDP jest koniecznos¢ odbywania czestych wizyt w osrodkach opieki medycznej, czesto znajdujacych sie
w duzej odlegtosci od miejsca zamieszkania. Mozliwos¢ podskérnego podawania immunoglobulin ce-
chuje sie zredukowang liczbg ogdlnoustrojowych dziatann niepozgdanych w poréwnaniu z IVIg, w tym
najbardziej ucigzliwych dla pacjentéw jak np. bdle gtowy, nudnosci, niedokrwistos¢ hemolityczna, ktére
utrudniaty przestrzeganie zalecen lekarskich. Klasyczne SClg, dostepne do tej pory dla chorych, pomimo
wiekszej koncentracji immunoglobulin niz IVIg zwigzane sg z cotygodniowg koniecznoscig podania.
HyQuia jest pierwsza i jedyng immunoglobuling do utatwionego podawania podskérnego, z unikalna
formulacjg, umozliwiajgcg podanie wiekszych objetosci w krétszym czasie (fSCIG). Charakteryzuje sie
innowacyjnym sposobem infuzji podskérnej, uwzgledniajgcym wstepne zastosowanie rekombinowane;
hialuronidazy, ktéra ma wptyw na zwiekszenie biodostepnosci leku oraz umozliwia podawanie wiek-
szych objetosci i dawek immunoglobulin i przektada sie na mniejszg czestos¢ infuzji, mniejszg liczbe
miejsc wktucia, krétszy czas podania, mniejsze zuzycie zasobdw medycznych i obcigzenie chorego. Pro-
dukt leczniczy HyQvia moze by¢ podawane rzadziej niz inne produkty SClg — preparat HyQvia podaje sie

podskdrnie, co trzy lub cztery tygodnie, (APD HyQuia 2024).
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13 Zatgczniki

AESTIMO

13.1 Wktad autorédw w opracowanie raportu

Autorzy

HyQvia
immunoglobulina ludzka normalna (fSClg)

Udziat w opracowaniu raportu

redakcja naukowa
biezgce konsultacje
projekt metodologiczny

ocena jakosci i ostateczna weryfikacja raportu

przygotowanie modelu obliczeniowego
opis metodyki oraz wynikéw
przygotowanie oraz przeprowadzenie analizy wrazliwosci

korekta i formatowanie tekstu

oszacowanie udziatow rynkowych

opis metodyki
oszacowanie liczebnosci populacji
przygotowanie modelu obliczeniowego

biezgce konsultacje

ocena jakosci raportu i ostateczna weryfikacja raportu
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13.2 Zuzycie immunoglobulin w populacji chorych na CIDP, w sce-
nariuszu istniejgcym i nowym
Tabela 41. Zuzycie immunoglobulin w populacji CIDP (terapia podtrzymujaca) - scenariusz istniejacy vs
scenariusz nowy.
Terapia 2025 2026 2027 2028

Scenariusz istniejgcy

IVig (TeP) [¢] ] ] I I
SClg (TeP) [g] ] ] I I
fsClg | | | |
Razem [g] I ] I I
Scenariusz nowy

IVig (TeP) [g] I I I .

SClg (TeP) [g] I I I I

fSClg (TeP)-zastgpowanie SCIg [g] ] I I ]
fSClg (TeP) — zastepowanie 1VIg [g] I I I ]
Razem [g] I ] I I

Tabela 42. Zuzycie HyQvia i Hizentra wzgledem opakowan - scenariusz istniejgcy vs scenariusz nowy.
Terapia 2025 2026 2027 2028

Scenariusz istniejacy

Hizentra 0,2 g/ml, 10 m ] ] | I
Hizentra 0,2 g/ml, 20 ml ] ] | I
Hizentra 0,2 g/ml, 5 ml ] ] | I
Hizentra 0,2 g/ml, 50 ml ] ] | I
HyQuia 100 mg/ml, 100 ml | | | |
HyQuia 100 mg/ml, 200 ml | | | |
HyQuia 100 mg/ml, 25 m | | | |
HyQuia 100 mg/ml, 300 ml | | | |
HyQuia 100 mg/ml, 50 m | | i |
Scenariusz nowy
Hizentra 0,2 g/ml, 10 ml [ ] | |
Hizentra 0,2 g/ml, 20 ml [ ] | |
Hizentra 0,2 g/ml, 5 ml [ | | H |
Hizentra 0,2 g/ml, 50 ml [ ] | |
HyQvia w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
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Terapia 2025 2026 2027 2028
HyQuia 100 mg/ml, 100 ml [ | [ [ |
HyQuia 100 mg/ml, 200 ml [ | [ [ |
HyQuia 100 mg/ml, 25 m [ | [ | (] |
HyQuia 100 mg/ml, 300 ml [ | [ | [ |
HyQuia 100 mg/ml, 50 m| [ | [ [ |

HyQvia

w leczeniu podtrzymujacym przewlektej zapalnej polineuropatii de-
immunoglobulina ludzka normalna (fSClg)

mielinizacyjnej (CIDP)
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Park SB, Li T, Kiernan MC, Garg N, Wilson |, White R, Boggild M, McNabb A, Lee-Archer
M, Taylor BV. Prevalence of chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy and
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Nov;66(5):576-582. doi: 10.1002/mus.27698. Epub 2022 Aug 29. PMID: 36054471;
PMCID: PMC9805140.

Querol L, Crabtree M, Herepath M, Priedane E, Viejo Viejo |, Agush S, Sommerer P. Sys-
tematic literature review of burden of iliness in chronic inflammatory demyelinating pol-
yneuropathy (CIDP). J Neurol. 2021 Oct;268(10):3706-3716. doi: 10.1007/s00415-020-
09998-8. Epub 2020 Jun 24. PMID: 32583051; PMCID: PMC8463372.
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dostepu: 17.04.2024 r.
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poz. 696

van Lieverloo GGA, Peric S, Doneddu PE, Gallia F, Nikolic A, Wieske L, Verhamme C, van
Schaik IN, Nobile-Orazio E, Basta I, Eftimov F. Corticosteroids in chronic inflammatory
demyelinating polyneuropathy: A retrospective, multicentre study, comparing efficacy
and safety of daily prednisolone, pulsed dexamethasone, and pulsed intravenous
methylprednisolone. J Neurol. 2018 Sep;265(9):2052-2059. doi: 10.1007/s00415-018-
8948-y. Epub 2018 Jul 2. PMID: 29968199; PMCID: PMC6132640.
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DICT study): a double-blind, randomised, controlled trial. Lancet Neurol. 2010
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van Schaik IN, Bril V, Geloven N, Hartung HP, Lewis RA, Sobue G, Lawo JP, Praus M, Mielke
O, Durn BL, Cornblath DR, Merkies ISJ. Subcutaneous immunoglobulin for maintenance
treatment in chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy (PATH): a randomised,
double-blind, placebo-controlled, phase 3 trial. The lancet Neurology 2018; 17(1):35-46
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