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Nyilvanos 0sszefoglalod

1. Akérelem targya

A kérelem a Berinert 1500 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz 1x készitmény Kiemelt,
indikacidhoz kotott timogatasara, ezzel egyiitt a hatéanyag egységaranak emelésére iranyul az
alabbi, mar 1étez6 indikacios ponton (Eii100 25.): ,, Herediter angiooedema akut rohamainak
kezelése”.

A készitmény hatéanyaga, a BOGACO1 ATC-kodu human Cl1-észteraz inhibitor jelenleg
Berinert 500 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz 1x néven a fent emlitett indikéacids ponton
kiemelt tdAmogatasban részesiil.

A Berinert 1500 NE por és oldoszer oldatos injekcidhoz készitmény alkalmazési eldirasaban
szerepld terdpias javallat a kovetkezo:

,-es és Il-es tipusu hereditaer angiooedema (HAE) esetén akut epizodok kezelésére és
gvogydszati beavatkozads elott az akut epizodok megelozésére.”

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhatd kezelési alternativak

A kérelmezett indikacioban terapids alternativa létezik, az Eil100 25. ponton kiemelt
tdmogatasban részesiilnek az alabbi készitmények:

- Berinert 500 NE por és oldészer oldatos injekciohoz 1x (terapids javallata a
kérelmezett készitményével megegyezik);

- Firazyr 30 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskendében 1x (hatéoanyag: icatibant),
mely ,,Cl-észteraz-inhibitor hianyos felnottek, serdiilok, illetve 2 éves vagy idésebb
gvermekek ordkletes angioédémadja (HAE) esetén kialakulo akut rohamok tiineti
kezelésére javallott”,;

- Ruconest 2100 egység por oldatos injekciohoz 1x (hatéanyag: rekombinans C1INH
[conestat-a]), mely ,,akut angioddémds rohamok kezelésére javallott Cl-észterdz-
inhibitor-hiany kévetkeztében kialakult orokletes angioddémdaban (HAE) szenvedd
felnottek és serdiilok szamara™.

A Firazyr és a Ruconest nem alkalmazhat6 terhességben, illetve 2 év (Firazyr)/12 év (Ruconest)
alatti gyermekekben, igy ezen betegcsoportok szamara a human Cl-észteraz-inhibitorok
jelentik az egyetlen terapias lehetdséget.

3. Komparatorvalasztas

A kérelmez6 komparatorként a Firazyr-, illetve a Ruconest-kezelést valasztotta, a
komparatorvalasztas megfeleld.

4. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak értékelése
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4.1. Terapias hatas jellege, klinikai jelentosége

A herediter (6rokletes) angioneurotikus 6déma (hereditary angioedema-HAE) egy ritka
genetikai rendellenesség; a C1-észteraz inhibitor (C1INH) alulmiikodése/hianya kovetkeztében
az értagitod €s az érfal ateresztoképességét fokozo bradykinin tultermelddik, foként felsd 1éguti,
gyomor-bélrendszeri €s boron kialakuld 6démat okozva. A tlinetek tilnyomo tobbsége 2-5
napon beliil magatél megsziinik, azonban az akut gégeddémak 30%-a jelenleg is fulladasos
halallal végzodik.

A CI1INH intravénas potlasaval az akut tiinetek kezelhetdk, a beteg allapota 30 percen beliil
stabilizalodik.

A kérelmezett (magasabb hatoanyagtartalmi) készitmény a 20 NE/ttkg-os adagolast
figyelembe véve kényelmesebben 6nadagolhato.

4.2. Orvosszakmai evidenciak értékelése

A készitmény hatdsossagat és biztonsadgossagat az orphan statusznak megfeleld betegszama,
randomizalt, placebo-kontrollalt klinikai vizsgalatban igazoltak, akut rohamoldasban vald
fontossagat a forgalomba hozatal 6ta eltelt 25 év tapasztalatai is egyértelmiien alatdmasztjak.

A World Allergy Organization (WAQO) és az European Academy of Allergy and Clinical
Immunology (EAACI) legfrissebb kdzos, 2017-es iranyelve rohamoldasra ,,A” szintli evidencia
alapjan erdsen ajanlja barmely C1INH-készitményt, valamint az ecallantide-ot (csak USA) és
az icatibantot.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok osszefoglalasa

A benyujtott tdrsadalombiztositdsi tdmogatasi kérelem Berinert 1500 NE por és oldészer
oldatos injekciohoz 1x dremelésére, azaz magasabb egységaranak figyelembe vételére iranyul,
melyhez kapcsolodoan teljeskorli gazdasagi elemzés nem késziilt. A kérelem tdmogatasaval a
Berinert hatéanyag jelenlegi nemzetkozi egységenkénti XXX Ft-os termel6i arrdl XXX Ft-ra
emelkedne.

6. Betegszam ¢és koltségvetési hatds nagysaga
6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmezd a kezelésbe vonhato betegek szamara nem tér ki, szamitasait azon a feltételezés
mentén végzi, miszerint a megndvekedett gyartasi kapacitds miatt garantalja az évi 1,2 — 1,3
millié6 NE Berinert faktor mennyiségét a kovetkezd évekre.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a megnevezett hatdanyag
mennyiség 800-866 akut roham kezelésére elégséges mennyiség. A gydgyszerforgalmi adatok
alapjan hozzavetdleg 2650 akut rohamkezelése valosult meg 2019-ben, tovabba a gydgyszer
kivaltasok alapjan nem kizarhat6 a ndvekvo tendencia a kezelésre szorulo betegek szdmaban.

A 2019-ben tapasztalt dobozforgalmi adatok alapjan, tovabba figyelembe véve a készitmények
adagolasi és dozisismétlési sajatossagait, a TéF a 2019-ben kezelt akut rohamoldasok
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szamat 2649 értékre becsiili, és koltségvetési hatds szamitasokat ezen érték figyelembe
vételévél végzi el.

6.2. Komparator terapiak koltsége

A Kérelmez6 harom komparatort nevez meg. A Berinert 500 NE 1x készitmény termel6i ara
XXX Ft, a Firazyr 30 mg 1x készitmény termel6i ara XXX Ft, illetve a Ruconest 2100 NE 1x
készitmény XXX Ft.

A kérelem targyaként megnevezett Berinert 1500 NE por és oldészer oldatos injekciéhoz,
1x készitmény kért termeldi ara XXX Ft.

A Technolégia-értékelé6 Foosztaly elvégezte az akut rohamok terapias koltségeinek
Osszehasonlitasat. Berinert 500 NE készitmény terapias koltsége rohamonként XXX Ft
jelenlegi egységaron, XXX Ft emelt egység aron.

Berinert 1500 NE por és olddszer oldatos injekciohoz, 1x készitmény terapids koltsége
rohamonként XXX Ft (emelt egységérral és 1 rohamonkénti sziikséges doboz felhasznalast
feltételezve).

Firazyr 30 mg készitmény esetében XXX Ft a terapias koltség, mig Ruconest 2100 NE esetében
XXX Ft.

A Kérelmez6 szamitasai soran figyelembe veszi a Firazyr és Ruconest készitmények soran
tapasztalt dozisismétlés lehetdségét, mely soran 1,1 x ismétlési ardnyt tart redlisnak. Az
ismétlési arany figyelembe vételével a terapias koltségek XXX Ft/ roham, XXX Ft/ roham
értékre modosulnak.

A Technolégia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy a dozisismétlés lehetdségétol eltekintve
Berinert 1500 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz, 1x készitmény emelt egységarral
el6allo terapias koltsége a legmagasabb a termékcsoportban.

Akut Akut roham
Brutto Kiemelt roham LB
e Termeléi umoe .. | doboz/ 1| koltsége (Ft)*
Készitmény neve z fogyasztoi | tamogatasi kezelés -
ar (Ft) 3 . roham e, (Ismételt
ar (Ft) osszeg (Ft) koltsége 2
(Ft)* adagolas
esetén)**
Berinert 500 NE, XXX | XXX XXX 3 XXX XXX
1x, jelenlegi egységar
Berinert 500 NE, XXX XXX XXX 3 XXX XXX
1x, emelt egységar***
Berinert 1500 NE, XXX XXX XXX 1 XXX XXX
1x, emelt egységar
i'(razyr 30 mg, XXX XXX XXX 1 XXX XXX
it’cone“ 2100 NE, XXX XXX XXX 2 XXX XXX

Forras: sajat szerkesztés, NEAK publikus gyogyszertorzs 2020.09.02.

*Bruttoé fogyasztoi arral szdmolva

** Firazyr és Ruconest termékek esetén 1,1-es szorzo szammal figyelembe véve
*x XXX Ft/ NE termeldi arat feltételezve
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6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 azzal a feltételezéssel €1, hogy a megnovekedett gyartasi kapacitas kovetkeztében
biztosithatd lenne az ellatasi problémakat megel6zd éves mennyiség, ami hatdsara akar a
harmadéra csokkentené a jelenlegi ikatibant felhasznalasat.

A Kérelmez6 a koltségvetési hataselemzésben két szcenariot ad meg, egyrészt becslést ad arra
a lehetdségre, ami a feltételezi a folytonos ellatassal elérhetd piaci atrendezddést, masrészt
bemutatja azt a lehet6séget, ha Berinert készitmény nem érhetdé el a piacon. A nettd
koltségvetési hatast e kettd szcenarido eredményeinek kiilonbségével adja meg, nem pedig a
jelenlegi piachoz viszonyitott valtozast. A Technologia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy
nem kizarhaté annak a lehetdsége, hogy a Kérelmezd az elsé szcendrioban bemutatott
megkozelitése alulbecsiili a varhatd koltségvetési hatast, mig a masodik szcenarioban
bemutatott (Berinert nélkiili piac) talbecsiili azt.

Brutté koltségvetési hatas 1. szcenario 2. szcenario
1. koltségvetési év XXX Ft XXX Ft
2. koltségvetési év XXX Ft XXX Ft
3. koltségvetési év XXX Ft XXX Ft

Az aldbbi okokbdl kifolyolag a komparatorok piaci részesedésének (dobozforgalménak)
eldrejelzése sok bizonytalansdgot hordoz magaban.

e A publikusan elérhetd gyodgyszertdrzs forgalmi adatai alapjan az elmult években a
Berinert piaci részesedése jelentsen visszaesett, ezzel parhuzamosan a komparator
készitmények forgalma megnovekedett. A piaci részesedés valtozasanak oka nem
ismertetett.

e A publikusan elérhetd gyogyszertorzs forgalmi adatai alapjan nem kizarhato a
gyogyszercsoport alkalmazdsdnak ndvekedése a kovetkezd években.

e A kérelem nem ismerteti a Berinert 500 NE, 1x és a Berinert 1500 NE, 1x
készitmények varhato piaci megoszlasat.

A Technologia-értékeld Foosztaly szamitasai szerint,

e amennyiben a bekdvetkezett akut rohamok 20 %-at kezelik Berinert 1500 NE, 1x
készitménnyel (530 roham, 530 doboz, emelt ar),

e tovabba a fennmarado gyartasi kapacitast a Berinert 500 NE, 1x készitményben
értékesiti (270 roham, 811 doboz, jelenlegi ar),

e illetve a fennmaradd terdpids igényeket 75% - 25% aranyban kezelik Firazyr és
Ruconest készitményekkel (1849 roham),
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akkor a brutté koltségvetési hatas XXX Ft. Abban az esetben, ha a Berinert 500 NE
készitmény termeldi ara XXX Ft/NE, akkor a brutté koltségvetési hatas XXX Ft.

A 2019. évi tamogatas kiaramlas a megnevezett indikacioban XXX forintnak adodott,
ennek tiikrében a hatéanyag Berinert 1500 NE, 1x kiszerelésként emelt egység aron vald
értekesitése, illetve 20 % - os piaci részesedést feltételezve (530 doboz), a netté koltségvetési
hatas XXX Ft, illetve XXX Ft Berinert 500 NE aremelése esetén.

A Technologia-értékelé Féosztaly véleménye szerint a Berinert 500 NE, 1x és Berinert 1500
NE, 1x készitmény parhuzamos forgalmazéasa noveli az 0sszes rendelkezésre allo hatdéanyag
mennyiség optimalis felhasznalasat. Tekintettel a plazmakészitmények korlatozott eldallitasi
lehetdségeire, illetve a jelenlegi jarvanyligyi helyzetre, tovabba a novekvo kezelési igényekre,
a termelt hatdbanyag mennyiség (1,2 - 1,3 milliéo NE) Kkiszerelések kozotti forgalmazasi arany
megvalasztasanal szem eldtt kivanatos tartani a kezelheté roham szdmok maximalizalasat és
az adagolasi sajatossagokbol eredo elpazarolt hatbanyagmennyiség minimalizalasat.

A Kérelmezd 4altal megfogalmazott tdmogatdsvolumen-szerzddési javaslat XXX Ft/év
hatarértéket hataroz meg a tamogatas kiaramlasra a szerz6dés elsé évében. A Technolégia-
értékelo Foosztaly megjegyzi, hogy a gyartd altal garantalt 1,2 millid6 nemzetkozi egység
hatéanyag forgalmazasa emelt aron hozzdvetdleg XXX Ft brutté koltségvetési hatast
eredményez.

7. Nemzetkozi kitekintés

A kérelmezett készitményt a nemzetkdzi HTA-iroddk a HAS kivételével nem értékelték, ez
utobbi a készitmény 2019-es ujraértékelésekor nem allapitott meg hozzaadott értéket a Berinert
szamara (ASMR V) a HAE akut rohamainak megel6zésében az akut intervenciohoz képest.

8. Konkluzio

A Berinert eltérd hataserdsségii kiszerelése kiemelt tdimogatassal elérhetd, az 0j hatdserdsség
konnyebb adagolhatdsagot jelenthet. A hatdanyag bizonyos betegcsoportban (varandds ndk,
gyermekek) hianypo6tlo.

A benyujtott tarsadalombiztositasi tdmogatdsi kérelem aremelésre iranyul, igy a kérelem
tdmogatasa a technoldgia hatdsossaganak tekintetében nem jelentene valtozast.

2020. november 18.
Regisztracios szam: T¢éF/102/20


mailto:ogyei@ogyei.gov.hu

