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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tiamogatas keretében elérhetd Fraxiparine 3800 NE
/0,4 ml oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben 10x készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatoanyaga a BO1AB06 ATC koéda nadroparin-kalcium, mely jelenleg
tamogatott.

A Fraxiparine 3800 NE /0,4 ml oldatos injekcio eldretoltott fecskendében 10x készitmény
jelenleg az alabbi finanszirozasban részesiil:

EU90 4/b1

- Nagy és az igen nagy thromboembolidas kockazattal jaro dallapot esetén a vénds
thromboembolidas esemény elsodleges megelozésére a korhazi terapia folytatasakent,
profilaktikus dozisban a kockdzat fennallasanak idejére

- Thromboembolias szovéodményekhez vezeto velesziiletett vagy szerzett, dokumentalt
thrombophilia halmozott kockdzattal jaro eseteiben, profilaktikus dozisban a kockdzat
fennallasanak idejére

- Vénds thromboembolia masodlagos megeldzésére, amennyiben az oralis K-vitamin
antagonistdk (acenocumarol, warfarin) ellenjavalltak

EU90 4/b2

Nagy és az igen nagy thromboembolids kockazattal jaro, korhdzi bentfekvést nem
igénylo trauma esetén a vénds thromboembolids esemény elsodleges megelozésére
profilaktikus dozisban a kockazat fenndllasanak idejére, de maximum hdarom honapig
EU90 4/c1

- A kialakult vénds thrombozis, illetve tiidéembolia kezelésére - az adott
készitmény alkalmazasi eléirdsa szerinti terapids dozisban és idotartamban - az oralis
antikoagulans kezelésre valo atallasig

- Vénas thromboembolia masodlagos megelozésére, amennyiben az ordlis K-
vitamin antagonistak (acenocumarol, warfarin) ellenjavalltak

- Thromboembolias szovodményekhez vezetd velesziiletett vagy szerzett,
dokumentalt thrombophilia halmozott kockdzattal jaro eseteiben, profilaktikus
dozisban a kockdzat fennallasanak idejére

EU100 57

Hosszutavu, elsodleges vagy masodlagos megeldzésként folyamatos alvadasgatlo
kezelés sziikségessége esetén

—malignus daganatban szenvedo beteg részére egyéeb jarulékos thrombogeén tényezo
(immobilitas, kemoterapia, hormonterdpia, angiogenezis-gatlo, thalidomid vagy
lenalinomid kezelés, a daganat, annak dttétje vagy nyirokpangas dltal okozott
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érkompresszio)  fennallasanak  idotartamara,  valamint  korabbi  vénds
thromboembolias epizodot kovetden,

—varandossag idején  hosszutavu K-vitamin antagonistaval végzett kezelés
folytatasaként, ha az el6zményben provokalo tényezé nélkiil vagy osztrogen kezelés
miatt kialakult vénas thromboembolia vagy a varandossag soran kialakult vénas
thromboembolia szerepel, tovabba amennyiben a csaladi anamnézisben pozitiv és
ismert homozigota FV Leiden vagy homozygota homozigota FII G202104
pontmutacio, kombindlt ordkletes thrombosiskészség, klinikai és laboratoriumi
definicionak megfelel6 antifoszfolipid betegség van,

—az Eu90 4/al., 4/bl. vagy 4/cl. indikacios pont szerinti legalabb 3 honapos
megszakitas nélkiili jarobeteg-elldtas keretében torténd terapia folytatisaként a
kockazat  fennallasanak idejére, amennyiben K-vitamin antagonistik addsa
ellenjavallt vagy K-vitamin antagonistik adasa mellett legalabb grade II. sulyossdgii
gastrointestinalis vagy hepaticus mellékhatds, vasculitis, cumarin necrosis, blue toe
syndroma, normadlis vasforgalmi adatok mellett kifejezett hajhullas, INR érték alapjan
nem tuladagolasbol adodo vérzés vagy splanchnicus vagy vena hepatica thrombosis
jelentkezik.

A Fraxiparine 3800 NE /0,4 ml oldatos injekcio eloretoltott fecskendében 10x készitmény
alkalmazasi el6irasaban szereplé terapias javallat a kovetkezo:

- ,,Peri és postoperativ thromboembolids szévodmények megeldzésére kozepes és
magas kockdzatu betegek esetében.

- Thromboembolias szévodmények megelozése kézepes és magas kockazatu
belgyogyaszati betegek esetében (részletezve lasd 4.2 pont).

- Thromboembolias betegségek (mélyvénas thrombosis, tiidéembolia) kezelése.

- Instabil angina és non Q myocardialis infarctus kezelése, kisdozisu acetilszalicilsav
egyidejii adasa mellett.

- Haemodialysis alatt az alvadékképzodeés megeldzése.”
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve:

Fraxiparine 3800 NE /0,4 ml oldatos injekci6é eléret6ltott fecskenddben
10x

A forgalomba hozatalra
jogosult megnevezése:

Mylan EPD Kft., 1138 Budapest, Vaci ut 150.

Forgalomba hozatali engedély
szama:

OGYI T 6770/10

Forgalomba hozatal datuma:

1999. februar 25.

Forgalomba hozatali engedély
statusza:

Végleges engedéllyel rendelkez6 terapia

A készitmény specialis
jellemzdje:

Nincs

Kérelem formai és tartalmi
megfelelosége

A kérelem 2022.09.30.-4n érkezett az OGYEI Technoldgia-értékeld
Foosztalyra  (tovabbiakban  T¢F), 2022.11.21.-i véleményezési
hataridével.

A kérelem megfelel a formai és tartalmi kovetelményeknek.

2022. december 9.
Regisztracios szam: T¢F/101/22



1135 Budapest, Szabolcs u. 33.

&
Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300, Fax: (1) 8869-460

Orszdgos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
és Elelmezés-egészségligyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

2. A kérelmezett indikacioban alkalmazhat6 kezelési alternativak
2.1.A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

Az antikoagulans kezelésben elérhetd és alkalmazott terapids lehetoségek:

- Xa faktor inhibitorok: edoxaban, apixaban, rivaroxaban

- Dabigatran-etexilat

- Fondaparinux

- K —vitamin antagonista (VKA)k: warfarin, acenokumarol
- Nem frakcionalt heparin (UFH)

- Kis molekulasulyd heparin (LMWH)

Az Egészséeligyi Minisztérium szakmai iranvelve - A thromboembolidk kockizatdnak
csokkentésérol és kezelésérél:

A 2013. december 31-ig érvényben 1év0 iranyelv a vénas thromboembolia és a pulmonalis
embolia kezelésére elsdként lehetdség szerint LMWH-t javasol az akut ellatasi szakaszban.
Masodlagos profilaxisban elsdsorban K-vitamin antagonistdkat (acenokumarin, warfarin)
javasolnak, azonban kontraindikécio esetén alternativ kezelés jon szoba: LMWH, phenindion
esetleg rivaroxaban vagy dabigatran etexilat alkalmazasa.

American College of Chest Physicians?

Perioperativ antithrombotikus terapia esetén altalanossagban elfogadott definicié hidnyaban
az iranyelv fejlesztdi az atvezetd terapiadt ugy definidltdk, mint egy gyorsan hat6 antikoagulans
alkalmazasat, mely subcutan LMWH vagy intravénas UFH lehet.

CHEST irdnvelv és szakért6i panel beszamol6®

Az antikoagulans terapia mellett visszatérd mélyvénas trombdzis (MVT) fennallasa esetén,
azon betegek szamara, akik VKA terapia, illetve dabigatran, rivaroxaban, apixaban vagy
edoxaban alkalmazéasa mellett visszatérd MVT-t tapasztalnak, ajanlott az LMWH kezelésre
torténd valtas, legalabb atmenetileg. (2C szintli ajanlas) Megjegyzik, hogy az LMWH-ra
torténd iddszakos attérés idotartama legalabb 1 honap.

Azon betegek szdmara, akiknél hosszatavi LMWH kezelés mellett jelentkezik visszatérd

MVT, javasolt az LMWH doézisanak megkdzelitleg negyedével vagy harmadaval torténd
emelése. (2C szintli ajanlas)

A CHEST iranyelv az LMWH-kat emeli ki preferalt antikoagulans terapiaként a daganatos
megbetegedések, a majat érintd megbetegedések és a terhesség eldfordulasa esetén.

European Society of Cardiology tobb munkacsoportjatdl szarmazd kozos konszenzus alapjan
jévahagyott dokumentum*

Az iranyelv az aldbbi specidlis esetekben javasolja az LMWH-k antikoaguldnsként vald
alkalmazasat:

- cerebralis vénas thrombosis akut kezelése
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- splanchnicus vénas thrombosis akut kezelése
- daganatos betegek kezdd és hosszutava kezelése
- varandos betegek kezdo €s hosszutava kezelése
2.2.A kérelmezett indikaciéban hazai koriilmények kozott elérheto kezelések

A Kkérelmezett indikacioban az LMWH-k koziil jelenleg az enoxaparin-natrium ¢és a
nadroparin-kalcium terapiak tamogatottak.’

A Fraxiparine gyogyszerkészitmény tamogatasbol valé kivonasa esetén a Fraxodi és Clexane
LMWH tartalmu gyogyszerkészitmények maradnanak terapids alternativaként. Emellett nem
teljeskorti terapids lehetdségként érdemes kiemelni a K-vitamin antagonistdkat €s az oralis
antikoagulansokat.

3. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s értékelése

A kérelem targya a Fraxiparine készitmény aremelése, mely az orvosi gyakorlatban hossza
ideje alkalmazott, antitrombotikus hatasi nadroparin-kalcium hatéanyagot tartalmazza. A
pivotalis klinikai vizsgalat nem azonosithatd, azonban a készitmény engedélyezett indikacios
korében nagyszdmu klinikai vizsgalatbol €s meta-analizisbdl szarmaz6 eredmény 4all
rendelkezésre.

Az LMWH hatéanyagok mind a vénas, mind pedig az artérias indikaciokban szerepelnek a

rom

nemzetkozi szakmai irdnyelvek ajanlasaiban. Az ajanlasok erdssége indikacionként eltéro.

A rendelkezésre all6 klinikai vizsgélatokban tobbletelény nem igazolodott az egyes LMWH
hatéanyagok/készitmények egymashoz viszonyitott relativ hatasossagat illetéen.

Az enoxaparin, nadroparin és dalteparin hatasossagat, biztonsagossagat,
koltséghatékonysagat és PAI-1 szintre gvakorolt hatasat értékeld randomizalt, kontrollalt
klinikai vizsgalat (ESCAPe-END)®

Instabil angindban szenvedd betegek korében az LMWH-k hatdsossdgara és
biztonsdgossagara vonatkozd komparativ adatok nem allnak rendelkezésre. A tanulmany
abbol a célbol sziiletett, hogy Osszehasonlitsa harom LMWH (enoxaparin, nadroparin,
dalteparin) hatdsossagat, biztonsagossagat, koltséghatékonysagat ¢s plazminogén aktivator
inhibitor-1-re gyakorolt hatasat.

A tanulmany egy prospektiv, randomizalt, komparativ, nyilt elrendezésli, de a végpontokra
nézve vakositott vizsgalat volt, 30 napos kovetési idovel. Az elsdédleges hatdsossagi végpont
kardiovaszkularis haldlozasbol, myocardialis infarktusbol, rekurrens anginabol ¢&s
beavatkozas sziikségességébdl allo kompozit végpont volt. A koltséghatékonysadg az
inkrementalis koltséghatékonysagi ratabol lett kalkuldlva. A plazma PAI-1 szintjét ELISA
segitségével becsiilték.
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Az ITT analizis elvégzéséhez 150 beteg adatai alltak rendelkezésre. Nem volt szignifikdns
kiilonbség lathatd 30 napnal sem az elsédleges végpont, sem pedig az egyéni komponensek
tekintetében. A masodlagos végpont csendes ischemia-ra nézve sem volt szignifikéns
kiilonbség tapasztalhatd. A nemkivanatos események hasonléan alakultak a 3 csoportban. A
PAI-1 szintek nem voltak szignifikdnsan kiilonbozdek. A kezelés koltségei a 3 csoportban
hasonldan alakultak.

A tanulmanyban vizsgalt 3 LMWH hasonlo volt a hatidsossag, biztonsagossag, PAI-1 szintek
¢s koltséghatékonysag tekintetében.

Okmen és munkatarsai’ a trombocita GP IIb / Illa inhibitorral kiegészitett enoxaparin és a
nadroparin terapianak, a major kardiovaszkularis eseményekre (MACE) gyakorolt hatdsainak
Osszehasonlitasat végezték el magas kockazatl instabil angindban szenvedd betegek korében.
A vizsgalatok nyilt, illetve megfigyeléses tanulmanyként tervezték. Hatvannyolc, magas
kockazatu, instabil angindban szenvedd beteget véletlenszeriien osztottak be enoxaparin és
tirofiban (36 beteg), vagy nadroparin és tirofiban (32 beteg) kezelésre. Kérhazi MACE-t,
beleértve akut miokardidlis infarktust (AMI), visszatér6 refrakter anginat, halalt, stroke-ot és
stirgds revaszkularizaciot hasonlitottdk Ossze a vizsgalati csoportok kozott. MACE
eléfordulasa az enoxaparin €s a nadroparin csoportok kézott nem kiilonbozott szignifikdnsan,
beleértve az AMI-t (5,5%, 6%), a visszatéro refrakter anginat (19%, 12%), a halalt (0%, 3%)
a slirgds revaszkularizaciot (14%, 12%), illetve az 6sszes MACE (19%, 15%), valamint
stroke-ot egyik csoportban sem figyeltek meg.

A vizsgalat eredményei alapjan megallapithat6, hogy az enoxaparin és a nadroparin GP IIb /
II1a inhibitor terapidval kiegészitve hasonld hatdssal rendelkezik a stlyos kardiovaszkularis
események (MACE) kialakuldsara magas kockazatl, instabil angindban szenvedd betegek
korében.

Vlasin és munkatarsai 2010-ben® nyulakban mérték az UFH, az enoxaparin és a nadroparin
hatékonysagat. A vizsgdlat soran 36 darab allatot 6 kiilonb6zd csoportba osztottak, ahol az
egyik csoport a placeboként sdoldatot kapott, a méasodik csoport standard heparint, valamint
két csoport kiilonbdzd dozisban kapott nadroparint, és a mésik két csoport kiilonb6z6 ddzisban
kapott enoxaparint. Az allatokban mesterségesen okoztak thrombosist a disztalis aorta érfalan
okozott sériiléssel. A vizsgalat elsddleges végpontjai a kumulativ dramlas, az elzarodasig tartd
1do, illetve a rezidualis vérrog tomege voltak. Az Osszes intervencids kar szuperiornak
bizonyult a placebohoz képest, valamint a standard heparin inferiornak bizonyult az LMWH
készitményekhez képest. A nyulakkal torténd allatkisérletek soran arra a kovetkeztetésre
jutottak, hogy az enoxaparin és a nadroparin kdzott nincs kiilonbség az elsédleges végpontok
tekintetében.

Az Aallatkisérletek eredményei szerint a két hatdanyag klinikai hasznalata sordn a
kiilonbségtétel szakmai alapon nem indokolhato.
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4. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa
4.1 Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A benyujtott aremelésre iranyuld tamogatasi kérelem részeként kiilonallo egészség-
gazdasagtani elemzés késziilt, melyben a Kérelmezd a nadroparin 3800 NE ¢és 5700 NE
hataserdsségli készitményeinek aremelését alapesetben koltség-minimalizacios elemzés
keretében vizsgalta meg, az enoxaparin hatdéanyagi készitményekkel Osszevetésben. A
finanszirozo6i nézépontbdl késziilt elemzés az alkalmazasi eldirdsban szerepld terapias javallat
mentén képzett alcsoportokban varhatéd kurakoltségeket veti dssze.

A Technologia-értékelé Foéosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a
kérelem aremelésre iranyul, a kérelem tdmogatdsa esetén nem varhatdé tobblet-
egészégnyereség realizalasa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfelelden az
aremelés jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd
szamara feltételszertien romlik.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a Fraxiparine készitmények
forgalomba hozatali engedélyeinek jogosultja legutobb 2021. januarjaban nyujtott be
tamogatasi kérelmet, mellyel kapcsolatban 2021. jinius 1-i finanszirozasi kezddnappal
befogad6 dontés sziiletett.

4.2 Egészség-gazdasagtani elemzés input adatai

Az elemzés bemenetei adatait a Kérelmezd publikus adatforrdsokbol (igy finanszirozoéi
nyilvantartdsokbol és az egyes készitmények alkalmazdsi eldirasabol) szarmaztatta. A
koltségvetési hatas szamitdsdhoz a Kérelmezd az elobbi adatokat forgalmi adatokkal bovitette,
melynek forrasa szintén egy publikus, finanszirozoi nyilvantartds. A kérelem aremelésre
iranyul, igy ezzel Osszhangban az egészségi allapot valtozasara vonatkozo informaciét a
koltség-minimalizacids elemzés nem tartalmaz.

A Technologia-értékelo Féosztaly megjegyzi, hogy a Clexane, Fraxiparine, Fraxodi és
Fragmin készitmények forgalomba hozatali engedélyeinek jogosultjai és a finanszirozo6 kozott
hatarértékhez kotott (Clexane és Fragmin) vagy dobozonkénti (Fraxiparine és Fraxodi)
tamogatasvolumen-megallapodasok voltak érvényben a 2021-es naptari évben, mely
eredményeképp a publikus listadr €s a finansziroz6 altal figyelembe vett nett6 ar eltérhetett.
A készitményeken elért arkedvezmény pontos mértékét a finansziroz6 ismeri.

4.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Fraxiparine 3800 NE / 0,4ml oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben termék jelenlegi
termel6i ara XXX Ft, melynek XXX Ft-ra, azaz XXX Ft-tal (XXX %) tortén6é emelésére,
illetve a Fraxiparine 5700 NE / 0,6ml oldatos injekcio eldretoltott fecskendOben termék
jelenlegi termel6i ara XXX Ft, melynek XXX Ft-ra, azaz XXX Ft-tal (XXX %) torténd
emelésére iranyul a kérelem (1. tablazat).
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1. tablazat: A Fraxiparine készitmények jelenlegi és kérelmezett termeldi arai

Termeloi ar | Termeloi ar Aremelés mértéke a
(jelenlegi) | (kérelmezett) | jelenlegi termeléi arhoz
képest (Ft, %)

Fraxiparine 3800 NE / 0,4 ml oldatos injekcio
eloretoltott fecskendében

XXXFt | XXXFt XXX Ft (XXX %)

Fraxiparine 5700 NE / 0,6 ml oldatos injekcio
eloretoltott fecskendében

XXXFt | XXXFt XXX Ft (XXX %)

Forras: Fraxiparine tarsadalombiztositasi timogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

A Kérelmez6 az elemzésében bemutatta a publikus listadron szamitott kurakoltségeket az
enoxaparin tartalmu Clexane készitményekkel szemben. Ez alapjdan a Fraxiparine
egységaranak aremelése esetén két indikdcidban is megtakaritist var a Fraxiparine
készitmények esetén a Clexane készitményekkel szemben. Amennyiben a Clexane
készitmények ara emelkedik, Gigy értelemszerlien a Fraxiparine tovabbi betegcsoportokban
bizonyulhat listaaron koltségmegtakaritonak.

A Technologia-értékeld Féosztaly megjegyzi, hogy a Clexane készitmények aremelésre
iranyul6 tamogatési kérelmeinek birdlata a jelen szakvélemény kialakitasanak idépontjaban
folyamatban van. A Clexane készitmények kérelmei eredményeképp kialakuld arszintek
befolyasolhatjak az elemzés eredményeinek interpretaciojat.

4.4 Egészség-gazdasagtani elemzés limitacioi

Az egészség-gazdasagtani elemzés eredményeire nézve a legjelentdsebb bizonytalansagi
tényez6, hogy a Fraxiparine, Clexane, Fragmin ¢és Fraxodi készitmények esetén
tamogatasvolumen-megallapodésok voltak érvényben. A tamogatasvolumen-megéllapodasok
a koltségeket érintd bizonytalansagi tényezdk, a pontos arkedvezmény ismeretének a
hianydban nem szdmszerlisithetd, melynek hatésa valdsziniileg jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a Kérelmezb nem jeldlte meg az
aremelés indokat. A limiticid az elemzés eredményeit €érdemben nem befolyasolja,
ugyanakkor a validitasat csokkenti.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacioja, hogy tekintettel a kérelem céljara és
az egyes LMWH készitmények jelenlegi piaci részesedére, a Fraxiparine sajat maga, a
jelenlegi arszinten is megfeleld komparator lett volna. A limitacid az elemzés eredményeit
érdemben nem befolyasolja, ugyanakkor a validitasat csokkenti.

5. Betegszam ¢és koltségvetési hatds nagysaga
5.1.Becsiilt betegszam

A Kérelmezd a 2022-es dobozforgalmi adatokra adott becsléseket gorgette tovabb a
kovetkezd 4 évre valtozatlannak tekintve. A Fraxiparine 3800 NE / 0,4 ml oldatos injekcio
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eléretoltott fecskendében készitmény vart forgalma normativ, emelt és kiemelt jogcimeken
41 807 doboz, mig a Fraxiparine 5700 NE / 0,6 ml oldatos injekci6 eldretoltott fecskendében
készitménybdl 19 221 doboz. A jogcimek kozotti megoszlasban mindkét készitmény esetén
meghataroz6 volt az emelt jogcim részaranya.

A Technolégia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy a kovetkezd 4 évre vonatkozo allando
forgalomra vonatkozo varakozas fiigg a fixcsoport-képzés soran kialakulé arszintektdl, illetve
attol, hogy mely készitmények valnak referenciakészitményekkeé.

5.2.Az osszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A Kérelmezd a koltségvetési hatds vizsgalata sordn a Fraxiparine készitmények jelenlegi,
illetve kérelmezett egységarait vette alapul, Osszhangban a dobozforgalmi szemponta
piacméret-becsléssel. A tarsadalombiztositasi tamogatéassal elérhetd alacsony molekulasulyu
heparinkészitmények arinformacioit (illetve az egy injekciora jutd koltséget €s a napi terapias
koltséget) a 2. tablazat 6sszegzi. A készitmények adagoldsa némileg kiilonb6z6, ugyanakkor
listadron szamitott napi terapids koltségek alacsonyabban alakulnak a Clexane készitmények
esetén, mint a Fraxiparine készitmény hasonlo hataserdssége esetén.

2. tablazat: LMWH készitmények arinformaciéi

Termel6i Brutto Egy injekcio NTK

ar fogyasztoi ar | koltsége (Ft) (Ft)

FRAXIPARINE 3800 NE/0,4 ml oldatos injekcio XXX Et XXX Ft XXX Ft XXX
eléretoltott fecskenddben Ft

FRAXIPARINE 5700 NE/0,6 ml oldatos injekcio XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX
eléretoltott fecskenddben Ft

CLEXANE 4000 NE (40 mg) / 0,4 ml oldatos XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX
injekciod eldretoltott fecskenddben Ft

CLEXANE 6000 NE (60 mg) / 0,6 ml oldatos XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX
injekciod eldretoltott fecskenddben Ft

FRAXIPARINE 3800 NE/0,4 ml oldatos injekcio XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX
eloretoltott fecskendoben, kérelmezett ar Ft

FRAXIPARINE 5700 NE/0,6 ml oldatos injekcio XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX
el6retoltott fecskenddben, kérelmezett ar Ft

Forras: Fraxiparine tarsadalombiztositasi timogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

A Technolégia-Ertékelé Féosztaly megjegyzi, hogy a készitmények normativ (25%), illetve
emelt, indikaciohoz kotott timogatési technikaja miatt az aremelés hatdsa — annak elfogadasa
esetén — a betegek altal fizetendd téritési dijakban is jelentkezni fog. Normativ (25%)
tamogatas mellett a FRAXIPARINE 3800 NE/0,4 ml oldatos injekcid eldretoltott
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fecskenddben esetén a jelenlegi XXX Ft téritési dij XXX Ft-ra, a FRAXIPARINE 5700
NE/0,6 ml oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben esetén a jelenlegi XXX Ft téritési dij
XXX Ft-ra valtoznanak. Emelt jogcim esetén a beteg altal fizetendd téritési dij Gsszege a
fixesitési eljarasoktol, illetve a jelenleg is folyamatban 1év6 Clexane tamogatasi kérelem
birdlatanak kimenetelétol fiigg. Kiemelt tdimogatassal torténd rendelés esetén a téritési dijak a
tdmogatasi technikai jellegébdl fakaddan valtozatlanok lennének.

5.3.Koltségvetési hatas

A Kérelmez0 jogcimekre bontott becslése alapjan a jelen kérelem keretében érintett 3800 NE
¢s 5700 NE hataserdsségek esetén Osszesen, listadron, 20%-os évi forgalombdviilés mellett
évente XXX millidrd Ft lenne az aremelés koltségvetési hatdsa (a tdmogatasi Osszegek
figyelembe vételével). A nettd koltségvetési hatds dontd mértékben a 3800 NE hatéserdsség
aremelésének ereddje, illetve foként az emelt jogcimen koncentralodik (3. tablazat).

v or

3. tablazat: Kérelmezo altal becsiilt brutt6 és netté tamogatas-kiaramlas

Tamogatasi Osszeg (jelenlegi ar)

3800 NE (emelt / kiemelt / normativ)

5700 NE (emelt / kiemelt / normativ)
Tamogatasi 6sszeg (kérelmezett ar)

3800 NE (emelt / kiemelt / normativ)

5700 NE (emelt / kiemelt / normativ)
Dobozforgalom (1. év, 20% ndvekedés / év)
3800 NE (emelt / kiemelt / normativ) 42664 /6258 /1264

5700 NE (emelt / kiemelt / normativ) 19540/2931/593

Becsiilt brutt6é tdmogatas-kiaramlas XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(tamogatd dontést kovetben, évente, Y1-Y4)
Becsiilt brutt6é tamogatas-kiaramlas XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(elutasitd dontést kovetben, évente, Y1-Y4)
Becsiilt nett6d tdmogatas-kiaramlas, Y1-Y4 XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(3800 NE / 5700 NE 0sszesen)

Forras: Fraxiparine tarsadalombiztositasi tAmogatasi kérelem alapjan TEF sajat szerkesztés

XXX Ft

XXX Ft

A Technoldgia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy az aremelésre iranyuld kérelem
tilkrében felmeriil a Fraxiparine készitmény, jelen kérelem keretében nem érintett tobbi
hataser6sségének aremelése is, melyre vonatkozdan az elemzés (értelemszerlien) nem
informativ, ennek koltségvetési hatasat nem targyalja a kérelem.

6. A benyujtott elemzés limitacioi
6.1.0rvosszakmai limitaciok

A T¢EF az értékelés sordn orvosszakmai limitacidt nem azonositott, azonban felhivja a
figyelmet, hogy a kérelem jellegébdl adoddan (aremelés) a klinikai tobbleteldny nem
értelmezhetd.

6.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés eredményeire nézve a legjelentdsebb bizonytalansagi
tényez6, hogy a Fraxiparine, Clexane, Fragmin ¢és Fraxodi készitmények esetén
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tamogatasvolumen-megallapodasok voltak érvényben. A tamogatasvolumen-megallapodasok
a koltségeket érintd bizonytalansagi tényezOk, a pontos arkedvezmény ismeretének a
hianyaban nem szédmszertsithetd, melynek hatasa valdsziniileg jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a Kérelmezd nem jeldlte meg az
aremelés indokat. Ezen tulmenden a kérelem céljara tekintettel a Fraxiparine sajat maga, a
jelenlegi arszinten is megfelelé komparator lett volna. A limitaciok az elemzés eredményeit
érdemben nem befolyasolja, ugyanakkor a validitasat csokkenti.

7. Nemzetkozi kitekintés

A HAS 2022.04.12.-én kdzzétett feliilvizsgalati véleményezésében® az alabbiakat allapitotta
meg:

A FRAXIPARINE (nadroparin kalcium) 2850 NE Axa/0,3 ml és 5700 NE Axa/0,6 ml
tényleges elénye alacsony a tromboembolias betegségek megeldzésében, kiilondsen az akut
betegségben (pl. szivelégtelenség, 1égzési elégtelenség, stlyos fertézések vagy reumaés
betegségek) szenvedd, csokkent mozgasképességli, a vénas tromboembodlia fokozott
kockazatanak kitett betegek esetében.

Ezzel szemben a FRAXIPARINE (nadroparin kalcium) 2850 NE Axa/0,3 ml, 5700 NE
Axa/0,6 ml és 9500 NE Axa/l ml tényleges elonye jelentés az aldbbi javallatokban: -
tromboembolids betegségek, kiilondsen mitéti vénas tromboembolids betegség profilaxisa,
kozepes vagy magas kockazat helyzetekben. - az extracorporalis keringési kor
véralvadéasgatldsa hemodializis sordn; - kialakult mélyvénas trombdzis gyogyito kezelése; -
instabil angina pectoris és nem Q-hullamu szivinfarktus kezelése akut fazisban, aszpirinnel
kombinalva.

A HAS ezen gyogyszerek esetében a hatdanyagcsoport tobbi készitményhez képest a fentebb
emlitett indikaciokban nem allapitott meg klinikai tobblet-elonyt (ASMR V).

8. Konkluzio

A készitmény alkalmazéasaval kapcsolatban jelentds klinikai tapasztalat all rendelkezésre,
tovabba az indikacios korben annak hatisossaga €s biztonsagossaga megfelelé tudomanyos
bizonyitékokkal alatamasztott.

Az aremelés révén a készitmények koltséghatékonysiga a finanszirozd szamara
feltételszerlien kedvezdtlenebbé vélna a jelenlegi, aremelés nélkiili allapothoz képest. Az
aremelés révén a finanszirozé szamara egyértelmiien tobblet-timogataskiaramlas varhato,
tovabba a normativ és emelt tdmogatasi technika miatt a betegek altal fizetendd téritési
dijakban is emelkedés vérhato.
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