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Technolégia neve

NeisVac-C szuszpenzios injekcid eléretoltott fecskendbben, 1 x 0,5 ml eléretoltott
fecskenddben tii nélkiil vagy két tiivel

C szerocsoportu Neisseria meningitidis (C11 tdrzs) poliszacharid (de-O-acetilalt)

Hatéanyag tetanus toxoid fehérjével konjugalva hidratalt aluminium-hidroxid adjuvanshoz
adszorbealva (Al3+)
L . A NeisVac-C két honapos kornal idésebb gyermekek, serdiilék és felndttek aktiv
Alkalmazasi

eléirasban szereplo
terapias javallat

immunizalasara javallott a C szerocsoporti Neisseria meningitidis okozta invaziv
betegség megeldzése céljabol.
A NeisVac-C alkalmazasanak a hivatalos ajanlasokon kell alapulnia.

Mire vonatkozoan

érkezett a kérelem? dremelésére
Kérelmezett
tamogatasi kiemelt tAmogatasi kategoria
kategdria
. EU100 64. pont:
Kérelmezett P ., . , , Y
indikacié N. meningitidis C szerocsoportja altal okozott invaziv megbetegedés megelozése

céljabol 2 éves korig.

Terapias sziikséglet

A kérelmezett indikacioban jelenleg mas készitmény nem tdmogatott.

Korabban a Menjugate vakcina is rendelkezett timogatassal az indikdcidés ponton,
melynek forgalomba hozatali engedélyét torolték 2018.10.09-én.

Egyéb, forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd, nem tamogatott, C szerotipust
Neisseria meningitidis elleni vakcinat is tartalmazo készitmények: Menveo, Nimenrix.

Tudomanyos
bizonyitékok

Immunogenitasi vizsgalatok allnak rendelkezésre.
A nemzetkozi és hazai ajanlasokban szerepel a Neisseria meningitidis elleni prevencio.

Az immunogenitast csecsemOknél egy klinikai vizsgalatban (n=786) vizsgaltak a 4
vagy 6 honapos korban alkalmazott egy adag NeisVac-C-re adott immunvalaszt
Osszehasonlitva, a 2 €s 4 honapos korban alkalmazott két adagra adott valasszal.
Minden gyermek kapott egy emlékeztetd oltast 12-13 honapos korban.

Az immunogenitast kisgyermekeknél egy vizsgalatban elemezték, amely egy adag
NeisVac-C-re adott immunvalaszt vizsgalta.

Terapias hatas
jellege

A terapia preventiv.

A vakcinaval klinikai hatékonysagi vizsgalatot eddig nem végeztek. A kérelmezett
indikacidban immunogenitast vizsgaldé randomizalt, kontrollalt vizsgalatok érhetdek
el.

Az immunogenitast csecsemok korében elemz6 vizsgalatban a szeropozitiv ellenanyag
titerekkel rendelkez6 alanyok aranya a kovetkezdk szerint alakult:

alapimmunizalas utan emlékeztet6 oltas elott emlékeztet6 oltas
oltasi rend (rSBA >8)* (rSBA >8)** utan (rSBA >128)*
90%-0s ClI 90%-0s ClI 90%-0s ClI
egy adag 4 99,6% 78,9% 98,9%
hoénaposan 98,3-100,0 73,4-82,2 97,1-99,7
egy adag 6 99,2% 90,7% 99,6%
hoénaposan 97,6-99,9 87,2-93,5 98,2-100,0
két adag 2 és 4 99,6% 67,8% 99,6%
hoénaposan 98,1-100,0 62,5-72,7 98,1-100,0

Egy, az immunogenitast kisgyermekek korében elemz0 vizsgalatban, amely egy adag
NeisVac-C-re adott immunvalaszt vizsgalta, a kisgyermekek 100%-a legalabb 1:8
rSBA titert ért el.
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A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

A kérelemhez 6nallo, teljeskorti egészség-gazdasagtani elemzés nem késziilt.
A Kérelmez6 az aremeléssel varhatd koltségvetési hatast mutatta be, illetve ezt
hasonlitotta a jelenlegi ar mellett varhatd koltségvetési kidramlashoz.

Relativ hatasossag,

A C szerocsoporti meningococcus elleni vakcinak hatasossagara és biztonsagossagara
vonatkoz6 GRADE értékelés szerint:

* a konjugalt meningococcus C vakcinak hatasossagara vonatkozo evidenciak alapjan
a konjugalt MC C csoportu vakcinak védettséget nyujtanak az invaziv meningococcus
betegség ellen a 2 honaposnal idésebb csecsemdk €s az 5 évesnél fiatalabb gyermekek
korében. (evidencidk mindsége: 3, kdzepesen megbizhato)

biztonsagossag + a konjugalt meningococcus C vakcinak biztonsdgossdgara vonatkozé evidencidk
alapjan a konjugalt MC C csoportu vakcindk és a sulyos mellékhatasok el6fordulasa
kozott nincs okozati Osszefliggés az alkalmazasa soran a 2 hoénaposnal idésebb
csecsemOk és az 5 évesnél fiatalabb gyermekek korében. (evidencidk mindsége: 3,
kdzepesen megbizhatd).

T&F konklizié Bizonyitott* ) NinCS" érdembeli

Tobblet- ' o Nc,an’l kelléen ’ ’tobblet-’

i e *1m1punogen1tas1 alatdmasztott egészségnyereség, vagy

vizsgalatok nincs bizonyiték

A Kérelmezo altal Iranyelvnek nem megfeleld / Nem

készitett gazdasagi CCA CMA | CEA | CUA | Nem teljeskorii gazdasagi elemzés Keésziilt

elemzés tipusa késziilt

TéF konkluzid
Koltség-
hatékonysag

A benytjtott kérelem a NeisVac-C aremelésére iranyul, ezért teljeskorii egészség-
gazdasagtani elemzés nem késziilt, az eljaras koltség-hatékonysaga nem értékelhetd.
A kérelmez6 az aremelés varhato koltségvetési hatdsat mutatta be. Az elemzést a TEF
elfogadta. A kérelem aremelésre iranyul, igy aremelés esetén tobbletkiaramlast okoz a
finanszirozé szamara, mig a varhatd egészségnyereség mértéke nem fog eltérni a
jelenlegi allapottol.

A Kérelmezo altal
becsiilt betegszam
(aktiv kar)

1. év: 89807 16 2. év: 89 807 fo 3. év: 89 807 16

T¢EF konkluzid
Koltségvetési hatas

tobbletkiadast

megtakaritd ,
eredményez

semleges

T¢éF konkluzio
HTA Osszességében

A kérelem egy, a meningococcus C fertdzés megeldzésére szolgald véddoltasok piacan
egyedilli termék aremelésre iranyul, igy tamogatd dontés esetén tobbletkiaramlas
varhato, mely az alkalmazott timogatasi technika miatt teljes egészében finanszirozo
szamara jelentkezik, a betegterhek valtozatlanok maradnak. Mindemellett nem
vilagos, hogy pontosan milyen szcenarid valdszinisithetd az aremelés elutasitasa
esetében.

A Kkoltségvetési hatas kalkulacioja soran a jelenlegi arszinthez képest mutatta be a
Kérelmez6 az aremelés esetén, adott oltasi séma mellett varhaté dobozforgalmat és
tamogatas-kiaramlast, az atoltottsag novekedését sajat becslés mentén leképzeve. Az
aremelés hatdsa az alkalmazott timogatasi technika miatt teljes egészében finanszirozd
szamara jelentkezik, a betegterhek valtozatlanok maradnak.
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