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Technologia neve

Fampyra 10 mg retard tabletta, 2x14, 4x14

Hatbéanyag

fampridin

Alkalmazasi
eléirasban szereplo
terapias javallat

»A Fampyra a jarasképesség csokkenésével tarsulé (EDSS — Kurtzke-féle skala
4-7) sclerosis multiplexben szenvedo felndtt betegek jaroképességének javitasara
javallott.”
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jaroképességének javitasara javallott.

Terapias sziikséglet

Jelenleg, a sclerosis multiplexben szenvedd betegek jaroképességének javitasara
tarsadalombiztositasi tamogatasba befogadott gydgyszeres terapia nem all
rendelkezésre.

Tudomanyos
bizonyitékok

A fampiridin hatéanyag forgalomba-hozatali engedélyéhez felhasznalt (MS-F203;
MS-F204 fazis I1I) klinikai vizsgalatokbdl szarmazé eredményeket az ENHANCE és
MOBILE vizsgalatok eredményeivel egészitették ki. A MOBILE feltar6 vizsgalatban
meghatarozott klinikailag relevans végpont, az ENHANCE vizsgalatban els6dleges
végpontként értékelt ,,12 elemii skala a jaras vizsgalatahoz sclerosis multiplexben”
(MSWS-12 — Multiple Sclerosis Walking Scale) alapjan a legalabb 8 pontos atlagos
javulast elérd betegek aranya a vizsgalati karon statisztikailag szignifikansan nagyobb
volt, mint a placebo karon. A tovabbi, betegek altal értékelt skalakon szintén
hatdsosabbnak bizonyult a hatdéanyag. Az ENHANCE vizsgalatban értékelt
jarassebesség novekedésében klinikailag relevansnak tekinthetd >20%-os javulast
elérd betegek aranya szintén magasabb volt a vizsgalati karon.

Az ENHANCE ¢s MOBILE vizsgalatok soran nem vart nemkivanatos klinikai hatast
nem tapasztaltak.

Terapias hatas
jellege

A hatéanyaggal végzett klinikai vizsgalatok koziil az ENHANCE vizsgalat volt az els6
nagy betegszamon végzett, fazis 111 vizsgalat, amely a klinikailag relevans, az MSWS-
12 skalan mért legalabb 8 pontos javulast elérék aranyat elsédleges hatasossagi
végpontként értékelte. Az elsédleges végponton a fampridin hatéanyag hatasossaga
szignifikdnsan jobbnak bizonyult placeboval szemben. A klinikailag relevans
végpontokon értékelt eredmények jelenleg a 24 hetes vizsgalati idGtartambol
szarmaznak.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

Best Supportive Care

Relativ hatasossag,

Jelenleg, a sclerosis multiplexben szenvedd betegek jaroképességének javitasara
tarsadalombiztositdsi tamogatasba befogadott gyodgyszeres terapia nem all
rendelkezésre. A hatéanyaggal végzett ENHANCE vizsgalatban a fampridin

biztonsagossag hatéanyag a jarasképesség javitasdban szignifikansan jobbnak bizonyult placeboval
szemben. A klinikailag relevans végpontokon értékelt eredmények jelenleg a 24 hetes
Vizsgélati id6tartambdl szarmaznak.

T¢éF konkluzid

Tobblet- Nincs érdembeli

egészségnyereség

(MSWS-12 legalabb
8 pontos javulasat
eléro betegek
aranya)

tobblet-
egészségnyereség, vagy
nincs bizonyiték

Nem kell6en

Bizonyitott alatamasztott
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A Kérelmezo altal Iranyelvnek nem megfeleld / Nem
készitett gazdasagi CCA CMA | CEA | CUA | Nem teljeskor(i gazdasagi elemzés Késziilt
elemzés tipusa késziilt

, ., A Kérelmez6 altal szamitott ICER érték meghaladja a 13,1 millié Ft/QALY értéket,
TéF konkluzio . ] A . - >
Koltséo- azaz a jelenleg hatilyos hazai egészség-gazdasagtani iranyelv alapjan a BSC-hez

onseg- hozzaadott fampridin-terapia koltséghatékonysaga nem bizonyitott a BSC kezeléshez
hatékonysag - .

viszonyitva.

A Kérelmezé altal
becsiilt betegszam 1. év: 12116 2. év: 413 16 3. év: 773 16
(aktiv kar)
T¢éF konkluzidé ‘s tobbletkiadast
Koltségvetési hatas Megtakarito semleges eredményez

A fampridin hatdéanyag alkalmazdsa a jaroképesség novekedését eredményezi
placeboval szemben. A készitmény alkalmazasa biztonsagos.

A Kérelmez6 altal szamitott ICER érték meghaladja a 13,1 millié Ft/QALY értéket,
azaz a jelenleg hatalyos hazai egészség-gazdasagtani iranyelv alapjan a fampridin-
terapia koltséghatékonysaga nem bizonyitott a BSC kezeléshez viszonyitva.

TéF konkluzid
HTA Osszességében
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