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Stanowisko

Z powodu globalnego wzrostu zapotrzebowania na leki osoczopochodne
przy jednoczesnej ograniczonej ich podazy, z duzym prawdopodobienstwem
mogg pojawiac sie w Polsce niedobory lekéw produkowanych z osocza, zwtaszcza
immunoglobulin. W konsekwencji moze to prowadzi¢ do ograniczeh w
rozpoczynaniu i kontynuacji terapii prowadzonej w ramach programéw lekowych.
Od 2020 r. chorzy na przewlektg zapalng polineuropatie demielinizacyjng (CIDP)
majg mozliwosc¢ leczenia immunoglobuling podawang podskarnie (SClg) [1], ktéra
jest bardziej zawansowana technologicznie niz preparaty dozylne (IVIg), a jej
stosowanie niesie dla pacjentéw szereg korzysci systemowych, ekonomicznych,
klinicznych i indywidualnych. Niemal wszystkie kraje naszego regionu konkurujg o
ograniczone zasoby immunoglobulin oferowanych komercyjnie, co niesie za sobg
ryzyko braku dostepnosci lekow w przypadku, gdy warunki finansowania ustalone
przez Ministerstwo Zdrowia bedg znacznie odbiegaty od warunkéw dyktowanych
przez rynek. Aktualny koszt rozliczenia SClg w ramach programow lekowych jest
na podobnym poziomie co IVIg, a dynamika jego zmian nie odzwierciedla wzrostu
cen 0socza, a takze zwiekszonych kosztow produkcji lekdw osoczopochodnych. To
powoduje, ze nasz kraj przestaje by¢ rynkiem atrakcyjnym dla producentéw
zaawansowanych technologicznie lekéw osoczopochodnych. W celu zapewnienia
dostepnosci tych lekow dla polskich pacjentow, jako grupa ekspertow z dziedziny
neurologii, zwracamy sie z prosbg o zmiane warunkédw finansowania
immunoglobulin podskérnych stosowanych w leczeniu CIDP do poziomu

uwzgledniajgcego rosngce koszty osocza i produkcji lekbw osoczopochodnych.



Podstawy stanowiska

Dozylne (IVIg) i podskdrne (SClg) immunoglobuliny (Ig) to leki produkowane
z osocza ludzkiego w ztozonym, dtugotrwatym i kosztownym procesie
frakcjonowania. Stopien wykorzystania lekéw osoczopochodnych rézni sie miedzy
krajami europejskimi i warunkujg go czynniki regulacyjne, refundacyjne, kliniczne,
ekonomiczne i logistyczne. Konsumpcja Ig w Polsce jest ponad dwukrotnie nizsza
niz Srednia europejska (32,9 vs. 78,4 kg Ig/ 1 mIn populacji w 2020 r.) [2], co
oznacza, ze w niedostatecznym stopniu wykorzystujemy mozliwosci stosowania
tej technologii medycznej. Jednocze$nie stosowanie Ig rosnie bardziej dynamicznie
w Polsce niz w innych krajach (27,5% wzrost w latach 2016-2020 wzgledem 9-12%
tempa wzrostu innych krajach rozwinietych) za sprawg niskiej konsumpcji w
potowie ubiegtej dekady, postepu diagnostyki i szerszego dostepu do niej [3].
Szacuje sie, ze realne potrzeby medyczne mogg by¢ 2-3 razy wieksze niz aktualne
realne zuzycie Ig, co powoduje, ze zapotrzebowanie na te produkty wzros$nie w
najblizszych latach. Jedynie cztery kraje europejskie (Czechy, Austria, Niemcy i
Wegry) sg samowystarczalne pod wzgledem podazy osocza niezbednego do
frakcjonowania w celu zaspokojenia swoich potrzeb medycznych [4]. W przysztosci
w Polsce rozwazana jest budowa fabryki frakcjonujgcej osocze na potrzeby
polskiego rynku. Aktualnie na potrzeby kliniczne wykorzystujemy kilkanascie
procent pobranego osocza krwi, a nadwyzki sg sprzedawane firmom
komercyjnym, zajmujgcym sie frakcjonowaniem osocza i produkcjg gotowych
lekdw. Tym samym jesteSmy uzaleznieni od dostaw od zagranicznych
producentéw i konkurujemy z wiekszoscig krajow europejskich o dostep do
komercyjnych produktéw leczniczych. Aktualny popyt na leki osoczopochodne w
Europie przekracza iloS¢ osocza pobieranego w regionie, co przektada sie na

wzrost cen tych lekdw.



Cena jest waznym kryterium dostepnosci Ig. Na przestrzeni ostatnich 6 lat
Sredni koszt Ig ludzkiej stosowanej w programach lekowych wzrést o 59,35% w
przypadku lekéw podawanych dozylnie (IVIg) i o 25,56% dla lekéw podawanych
podskornie (SCIg). Aktualnie koszty IVIg i SCIg zrownaty sie na poziomie okoto 0,25
zt/ mg, mimo, ze SClg sg bardziej zaawansowane technologicznie [5]. Jednocze$nie
cena osocza (tzw. pakiet 1) sprzedawanego w Polsce wzrosta miedzy 2018 i 2022
r. 0 86% i wynosi aktualnie 176,44 EUR/I. Brak racjonalnej waloryzacji naktadéw na
zakup Ig spowoduje, ze leki te mogg stac sie niedostepne dla polskich pacjentéw.
W rezultacie zaréwno dotychczasowa dynamika rozwoju terapii produktami
osoczopochodnymi, jaki i mozliwosci kontynuacji terapii stosowanej przewlekle

bedg zagrozone.

Terapia SClg zyskata uznanie jako zdecydowanie bardziej wygodna dla
pacjentéw (terapia domowa), lepiej tolerowana i skuteczna alternatywa dla IVIg w
leczeniu CIDP [1]. Dostepnosc¢ SClg oferuje mozliwosci optymalizacji wykorzystania
t6zek szpitalnych, pracy personelu medycznego i kosztow terapii oraz
personalizacji leczenia (Tabela 1). Szacuje sie, ze w ujeciu globalnym okoto 1/3
pacjentow z CIDP wymagajgcych leczenia Ig stosuje preparaty SClg [6]. W ramach
programow lekowych w Polsce SClg leczonych byto w ramach wszystkich
programow lekowych w 2022 r. okoto 40% pacjentow. Sg to gtéwnie dzieci i dorosli
z pierwotnymi niedoborami odpornosci, jednak wsréd chorych leczonych z
powodu choréb neurologicznych jest to jedynie 3% pacjentéw. Aktualnie, na
podstawie danych pozyskanych w sierpniu 2023 r. z 82 o$rodkdéw klinicznych w
catej Polsce, w ramach programu lekowego B.67 Ig leczonych jest 1 154 pacjentéw
z chorobami neurologicznymi, z czego 731 (63,3%) to chorzy z CIDP. Jedynie 8,9%
z nich (n = 65) przyjmuje preparaty SClg. Klinicysci szacuja, ze leczenie przewlekte
lg rozpoczyna kazdego roku 330 pacjentow. W ciggu ostatnich 12 miesiecy 510

pacjentéw otrzymywato Ig doraznie (<2 przetoczenia/ rok). Deklarowana przez



osrodki Kkliniczne liczba pacjentéw leczonych przewlekle i doraznie poza

porgramem lekowym B.67, to odpowiednio 43i 91 chorych.

Leczenie CIDP za pomocg Ig jest terapig dtugoterminowg, ktérej dostepnosé
ograniczona jest przez podaz leku. Niedobory produktéw powodujg restrykcje w
zakresie mozliwosci rozpoczynania terapii u nowych pacjentéw i stanowig ryzyko

dla jej kontynuacji u obecnie leczonych.

Tabela 1. Korzysci ze stosowania immunoglobulin podskérnych w poréwnaniu do
podawanych dozylnie

Korzysci e Mozliwos¢ prowadzenia leczenia w warunkach ambulatoryjnych/
systemowe domowych

e Mniejsze potrzeby kadrowe i materiatowe

e Brak potrzeby hospitalizacji pacjentow

e Optymalizacja zarzgdzania przeptywem pacjentow

Korzysci e Brak potrzeby premedykacji i ustanowienia dostepu zylnego

kliniczne e Ograniczenie wystepowania ogoélnych zdarzenh niepozadanych

e Stabilizacja stezenia immunoglobulin

e Rzadsze pojawianie sie efektu tzw. ,wyczerpania dawki” (stabilny
stan neurologiczny)

Korzysci e Nizsze koszty (m.in. podrdéze) i naktady czasowe zwigzane z

indywidualne prowadzeniem terapii

e Lepszajakosc zycia

e Dostosowanie terapii do preferencji pacjenta

e Ograniczenie zjawiska absenteizmu i prezenteizmu

e Utrzymanie niezaleznosci i aktywnosci zawodowej i spotecznej
chorego i jego opiekundéw

Proponowane rozwiazania

Utrzymywanie niskich cen lekow pozwala na ich zakup dla wiekszej liczby
chorych przy tym samym budzecie. Stosowanie presji cenowej moze by¢
efektywne w przypadku lekow biozastepczych i generycznych, lecz tym regutom

nie podlegajg preparaty odzwierzece (np. heparyny) i osoczopochodne, na ktére



popyt znacznie przewyzsza mozliwosci podazy. R6znica miedzy potrzebami a
mozliwosciami ich zaspokojenia bedzie pogtebiata sie w kolejnych latach, a
Polska bedzie coraz bardziej konkurowata o komercyjnie dostepne leki z
wiekszoscig sgsiednich krajow, poniewaz tylko kilka z nich jest
samowystarczalna. Waloryzacja cen najbardziej technologicznie
zaawansowanych lekow, ktérymi sg SClg, nie nadgza za wzrostem kosztow
osocza ludzkiego oraz kosztéw ich produkcji. Dlatego uwazamy, ze w celu
zwiekszenia konkurencyjnosci w dostepie do tej terapii nalezatoby rozwazy¢
zmiane warunkow finansowania immunoglobulin podskérnych stosowanych w
neurologii, w celu zabezpieczenia dostepu do nowoczesnego leczenia pacjentéw

z CIDP.
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