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Dotyczy pisma: OT.423.1.68.2024.3.KC

W odpowiedzi na pismo nr OT.423.1.68.2024.3.KC dotyczgce minimalnych wymagan, jakie muszg
spetniac analizy dotgczone do wnioskow refundacyjnych dla produktéw leczniczych:

¢ HyQvia, Immunoglobulinum humanum normale, Roztwér do infuzji, 100 mg/ml, 25 ml, GTIN:
05909991072872,

¢ HyQvia, Immunoglobulinum humanum normale, Roztwér do infuzji, 100 mg/ml, 50 ml, GTIN:
05909991072889,

e HyQvia, Immunoglobulinum humanum normale, Roztwor do infuzji, 100 mg/ml, 100 ml, GTIN:
05909991072896,

e HyQvia, Immunoglobulinum humanum normale, Roztwor do infuzji, 100 mg/ml, 200 ml, GTIN:
05909991072902,

e HyQvia, Immunoglobulinum humanum normale, Roztwor do infuzji, 100 mg/ml, 300 ml, GTIN:
05909991072926,

w ramach programu lekowego: B.67. ,Leczenie immunoglobulinami choréb 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)”,

przedstawiam ponizej odpowiedzi na uwagi zawarte w dokumencie:

Uwaga 1) Analiza ekonomiczna oraz analiza wplywu na budzet nie zawiera oszacowan
uwzgledniajagcych poréwnanie ocenianej technologii z aktualnie finansowanymi w ramach
programu lekowego B.67 immunoglobulinami do podania dozylnego (§ 5 oraz § 6
Rozporzadzenia).

Odp: W wytycznych przywotanych w pismie AOTMIT stwierdzono, ze u pacjentéw z aktywng chorobag,
u ktérych odnotowano odpowiedz na leczenie indukcyjne IVIg jako leczenie podtrzymujgce nalezy
rozwazy¢ zaréwno zastosowanie SCIg jak i IVIg, jednoczesnie nie wskazujgc opcji preferowane;.

Jest to zgodne z praktykg kliniczng. Wybdr formy terapii stosowanej w leczeniu podtrzymujgcym,
pomiedzy SClg a IVIg, jest kwestig wysoce zindywidualizowana, w duzej mierze zalezng od praktyki
przyjetej w danym o$rodku czy preferencji pacjentéw. Sytuacja ta powoduje duze rozbieznosci w



podejsciu terapeutycznym, skutkujgce nierozpoczynaniem leczenia podtrzymujgcego SClg u czesci
chorych.

Dlatego, majgc na uwadze powyzsze, w pierwotnej wersji analiz zatozono, iz pod wzgledem klinicznym
sg to terapie réwnorzedne i stad uwzglednienie IVIg w analizie kliniczne;j.

Natomiast w czesci ekonomicznej zatozono, ze praktyka kliniczna jest na tyle ugruntowana, iz w sytuacji
dostepnosci refundowanej formy podskérnej immunoglobulin (SCIg), sg one stosowane u tych
pacjentéw, u ktérych w opinii lekarzy prowadzacych ich wdrozenie jest klinicznie zasadne i ktorzy
spetniajg obowigzujgce kryteria z programu lekowego. Niemniej jednak liczba chorych otrzymujgcych
SClg moze z roku na rok wzrastaé, co moze wynikac np. ze zmniejszajgcych sie lokalnych nieréwnosci
w realizacji programu B.67. w os$rodkach o réznym poziomie referencyjnosci lub stopniowego
niwelowania innych ograniczen systemowych. Albo tez z wzrastajgcego przekonania lekarzy o trwatej
skutecznosci takiej formy leczenia w poréwnaniu z klasyczng terapig podtrzymujgcg 1VIlg. Jednakze, ze
wzgledu na poréwnywalng skutecznosé obu wariantéw immunoglobulin podskérnych (SClg oraz fSCIg),
w pierwotnej analizie przyjeto, ze w pierwszej kolejnosci lekarz prowadzacy podejmuje decyzje o
wyborze terapii podtrzymujgcej formg podskérng zamiast dozylnej, a dopiero wtedy dokonuje wyboru
miedzy SCIG a fSCIg. Z tego wzgledu zasadne wydaje sie zatozenie o takiej samej liczbie chorych
otrzymujgcych leczenie podtrzymujgce formg podskorng w scenariuszu istniejgcym i nowym, w obrebie
ktorej fSClg i SClg konkurujg o tych samych pacjentéw.

Majac jednakze na uwadze opinie Analitykow AOTMIT méwiagca, iz ,w obliczu pojawienia sie w
programie lekowym kolejnego preparatu SCIg, nie wykluczone jest, ze pacjenci ktérzy do tej pory z
réznych powodoéw, pomimo dostepu do SClg nadal kontynuowali leczenie 1VIg, bedg sktonni rozpoczg¢
leczenie z zastosowaniem nowo dostepnego SCIg tj. produktu leczniczego HyQvia, ktéry ostatecznie
przejmie cze$¢ udziatéw zaréwno produktéw IVIg jak i produktu leczniczego Hizentra” zdecydowano o
uwzglednieniu w analizach scenariusza dotyczgcego czesciowego zastepowania formy dozylnej przez
fSClg (HyQvia).

Zatozenia do powyzszego wariantu przyjeto w oparciu o opinie 2 ekspertéw Kklinicznych, ktére
pozyskano drogg mailowg (w zatgczeniu: Opinie ekspertéw_minimalne):

Przedmiotowe podejscie zostato zaimplementowane do analizy ekonomicznej i analizy wptywu na
budzet (w zatgczeniu, wraz z plikiem obliczeniowym).

Uwaga 2) Analiza wpfywu na budzet nie zawiera oszacowania aktualnych rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych na
leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku (§ 6 ust. 1 pkt 3
Rozporzadzenia).

Odp: Na podstawie dostepnych danych raportowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia nie jest
mozliwe jednoznaczne okreslenie kosztéw ponoszonych przez ptatnika na refundacje immunoglobulin
w rozpatrywanym wskazaniu. Spowodowane jest to sposobem raportowania kwoty refundacji lekow
przez Departament Gospodarki Lekami, w raportach ktérego podawana jest petna kwota refundac;ji dla
danej prezentacji leku fgcznie dla wszystkich programéw lekowych, w ramach ktoérych dany lek jest



refundowany. Dodatkowo, w ramach programu B.67. leczeniem objeci sg pacjenci z wieloma
rozpoznaniami, poza CIDP jest to réwniez wieloogniskowa neuropatia ruchowa (MMN), czy miastenia
(MG), iinne. Zatem w przypadku immunoglobulin dozylnych kwota refundacji raportowana na caty
program nie umozliwia jednoznacznej identyfikacji wydatkow na leczenie pacjentéw z CIDP.

Z tego wzgledu w ramach uzupetnionej analizy wptywu na budzet dla leku HyQvia przedstawiono
jedynie estymacje tej kwoty na podstawie opracowanego modelu.

Uwaga 3) Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien zlozenia wniosku, co
najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenistwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania
technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych (§ 2 Rozporzadzenia).

Odp: W odpowiedzi na uwage Agencji, w zalgczniku do niniejszego pisma
(HyQvia_AKL_minimalne_uzupetnienie) przedstawiono opis przegladu systematycznego Ramzi 2024,
ktéry zostat opublikowany w bazie PubMed 28 czerwca 2024 r., a wiec po dacie wyszukiwania badan
do przegladu systematycznego przeprowadzonego w ramach analizy efektywnosci klinicznej (ostatnia
aktualizacja 20 maja 2024 r., data wyszukiwania badan 26 kwietnia 2024 r.).

Uwaga 4) Przedlozone analizy nie zawieraja wskazania innych zrédet informacji zawartych w
analizach, w szczegélnosci ekspertyz i opinii ekspertow (§ 8 pkt 2 Rozporzadzenia).

Odp: Ponizej przedstawiono dane osobowe ekspertow biorgcych udziat w badaniu ankietowym,

przeprowadzonym w marcu 2024 r.:

W ramach zatgcznika do niniejszego pisma przekazano dokument HyQvia badanie ankietowe 2024
zawierajgcy wyniki przedmiotowego badania.

Dodatkowo, w odpowiedzi na prosby zawarte w pisSmie dotyczace uwzglednienie w ramach
analizy klinicznej badania Hadden 2024, opublikowanego po dacie zlozenia wniosku oraz
aktualizacji analiz wzgledem aktualnego Obwieszczenia MZ prosze przyja¢é nastepujace
wyjasnienia:

Badanie Hadden 2024 zostato juz bardzo skrétowo opisane w ramach przedtozonej analizy klinicznej
w oparciu o doniesienie konferencyjne Hadden 2024, w ktérym przedstawiono wstepne wyniki oceny
bezpieczenstwa w fazie wydtuzonej préby ADVANCE-CIDP 1 (NCT02549170), nazwanej ADVANCE-



CIDP 3 (NCT02955355). Przychylajac sie do prosby Agencji, w zataczniku do niniejszego pisma
(HyQvia_AKL_minimalne_uzupetnienie) przedstawiono bardziej szczegétowy opis tej fazy badania na
podstawie publikacji petnotekstowe;.

Odnosnie aktualizacji analiz wzgledem aktualnego Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, obowigzujgcego w momencie sktadania uzupetnien oraz aktualnych danych ze strony
internetowej NFZ — najnowsze dane refundacyjne oraz Obwieszczenie MZ z 18 grudnia 2024 r.
obowigzujgce od 1 stycznia 2025 roku zostaly uwzglednione w zaktualizowanych analizach
dotgczonych do niniejszego pisma (HyQvia AE 2024 wersja 1.2; HyQvia BIA 2024 wersja 1.2; Model
MS Excel AE i BIA wersja 1.2).

Dodatkowo, wraz z niniejszym pismem zostang ztozone wersje z6tte oraz zaczernione Analizy klinicznej
oraz Analizy problemu decyzyjnego.

W zwiagzku z przeprowadzonym uzupelnieniem analiz zaszla koniecznosé modyfikacji elementu
whniosku jakim s3 deklaracje dostaw. Nowe deklaracje dostaw zostang przedtozone w SOLR wraz
z oddzielnym pismem.

Zalaczniki

1) HyQvia AKL v. 1.01 (zotta, zaczerniona)

2) HyQvia APD v. 1.01 (z6tta, zaczerniona)

3) HyQvia BIA 2024 wersja 1.2 (wersja czysta, zotta, zaczerniona)
4) HyQvia AE 2024 wersja 1.2 (wersja czysta, zétta, zaczerniona)
5) Model MS Excel AE i BIA wersja 1.2

6) Opinie ekspertéw_minimalne

7) HyQvia_AKL_minimalne_uzupetnienie (word, pdf)

8) AKL_uzupetnienie_pismiennictwo

9) HyQvia badanie ankietowe 2024 (pdf)



