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Technologia neve

Jivi 500 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz

Hatbéanyag

alfa-damoktokog-pegol

Alkalmazasi
eléirasban szereplo
terapias javallat

Vérzés kezelése és prophylaxisa A tipusi haemophilidban (a VIII-as faktor
congenitalis hidnya) szenvedo, korabban mar kezelt 12 éves és iddsebb betegeknél.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

Uj indikaciora
uj hatéanyagra

kozbeszerzés itjan beszerzett gyogyszerek esetén, kiillonkeret
32/2004. (IV.26.) ESZCSM rendelet 4. szamumellékletének kiegészitésével az alabbi

Kérelmezett )
tamogatasi sorral:
Katesoria »~Rekombinans technologiaval eldallitott, elnyujtott felezési idejii, 60 kDa
gont molekulatomegii  (két 30 kDa molekulatomegli PEG) molekularésszel
helyspecikikusan pegilalt, B-domén-deletalt, VIl1-as faktor koncentratum”
»Vérzés kezelése és prophylaxisa A tipusi haemophilidban (a VIII-as faktor
. congenitalis hidnya) szenvedd, korabban mar kezelt 12 éves és idésebb betegeknél
Kérelmezett . s 110 , . e i qain
indikacié rekombinans technoldgiaval eldallitott, elnyujtott felezési ideji, 60 kDa
ndikact molekulatomegti  (két 30 kDa molekulatomegli PEG) molekularésszel

helyspecikikusan pegilalt, B-domén-deletalt, VIII-as faktor koncentraitummal.”

Terapias sziikséglet

A haemophilia A betegség nem gyogyithatd, a vérzéses események és azok
kovetkezményeinek elkeriilése a terapia célja. Jelenleg Magyarorszagon
tarsadalombiztositasi tamogatassal elérhetéek human plazmakészitmények ¢és
rekombinans készitmények egyarant.

Tudomanyos
bizonyitékok

A PROTECT VIHI (multicentrikus, részben randomizalt, nyilt elrendezési, 36 hetes,
biztonsagossagi és hatasossagi fazis Il/111) vizsgalat jelenleg elérhetd eredményei
alapjan az alfa-damoktokog-pegol hatasosan alkalmazhat6 a sulyos haemophilia A-
ban szenvedd >12 éves betegek vérzéses eseményeinek kezelésére, illetve annak
megel6zésére, akar major miitéti beavatkozasok soran. A vizsgalat nem tartalmaz aktiv
kontroll kart. Az eredmények alapjan a profilaktikusan alkalmazott kezelés hosszabb
1d6kozonként adagolva is hatasosan eldzi meg a vérzés kialakulasat.

A vizsgalat 14j4

mellékhatasoktol eltéré nemkivanatos eseményeket nem tapasztaltak.

Terapias hatas
jellege

Az alfa-damoktokog-pegol hatasossaga és biztonsagossaga a PROTECT-VIII klinikai
vizsgalat alapjan igazolodott. A készitmény hatasosnak bizonyult a vérzések és a major
miitéti beavatkozasok soran. A vizsgalat hossztava eredményei alapjan a hatisossag
fennmaradt. A PEG-elleni valamint a FVIl1-elleni antitestek kialakulasa nem bizonyult
jelentésnek a vizsgalat soran.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

alfa-rurioktokog-pegol; alfa-efmoroktokog

Relativ hatasossag,

A készitménnyel és a komparatoraival szemben egy indirekt Osszehasonlitas
eredményei allnak rendelkezésre, amely alapjan az alfa-damoktokog-pegol
hatdsossaga nem marad el az alfa-efmoroktog ¢és az alfa-rurioktokog-pegol
hatéanyagokétdl. Direkt Osszevetés soran az alfa-efmoroktog hatéanyag egyszeri

biztonsagossag dozisanak keresztezett elrendezésii ismétlésével hasonlitottak dssze a farmakokinetikai
paramétereket. A tanulmany alapjan a készitmények egyszeri dozisanak a féléletideje,
illetve a FVIII:C-ra gyakorolt hatiasa kedvezébb az alfa-damoktokog-pegol
hatéanyagnak.

TéF konkluzio

Tébblet- Nincs érdembeli

egészségnyereség Bizonvitott Nem kelléen tobblet-

(Ertékelé: ABR 2uzeny ol alatamasztott egészségnyereség, vagy

noninferioritas nincs bizonyiték

kisebb felhasznalt
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faktormennyiség
mellett)

A Kérelmezo altal
készitett gazdasagi
elemzés tipusa

Iranyelvnek nem megfeleld /
Nem teljeskorii gazdasagi elemzés
késziilt

Nem

CCA késziilt

CMA

CEA | CUA

A beadvany leirasa alapjan, a Jivi készitmény alkalmazasaval egy atlagos beteg

TPT.F k(’)nkluzm ¢élethosszig tartd kezelése soran ,.kevesebb faktormennyiség keriil felhasznalasra”. A
Koltség- . s L sles s 1 o4t £ -
haték , kalkulalt terapias koltségeket megvizsgalva, azonban megallapithato, hogy a Jivi
atekonysag készitmény csak az Elocta készitménnyel szemben koltségminimalizalo.

. Kerelmezd altal 3. év: 10 £
(a‘iftsi:]‘ kar;’ A 1 év:6f0 2. év: 816 4. év:12 £

5. év: 14 16
TéF konkluzid (. tobbletkiadast
Koltségvetési hatas megtakarité semleges eredményez

T¢EF konkluzid
HTA Osszességében

Az alfa-damoktokog-pegol hatdéanyag hatasosan csokkenti a vérzéses események
kockazatat sulyos haemophilia A-ban szenvedd betegek profilaktikus kezelése soran
az on demand alkalmazassal szemben.

Nagy betegszamon végzett fazis 111, az egyes terapiakat direkt 6sszehasonlito klinikai
vizsgalatokbol szdrmazd eredmények jelenleg nem allnak rendelkezésre. Jelenleg
befogadott terapiak kozott hasonld (pegilacioval elnytjtott felezési idejli) kezelés
elérhetd.

A Technologia-értékeld Foosztaly véleménye szerint a rendelkezésre allo
epidemiologiai és forgalmi adatok alapjan a kérelmezoi betegszambecslés elfogadhato.
A beadvany leirdsa alapjan, a Jivi készitmény alkalmazasaval egy atlagos beteg
¢lethosszig tartd kezelése soran ,.kevesebb faktormennyiség keriil felhasznalasra”. A
kalkulalt terapias koltségeket megvizsgalva megallapithatd, hogy a Jivi készitmény
csak az Elocta készitménnyel szemben kdltségminimalizalo.

A haemophilia kezelésére szolgdld készitmények beszerzése kozbeszerzés tutjan
torténik. Az éves keretmegallapodasokat a NEAK Nemzetkozi Egységekre (NE) koti.
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