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Nyilvanos Osszefoglald

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Intratect 100 g/l
oldatos infuzio 100ml készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatoanyaga a JO6BA02 ATC koédi normal humén immunglobulin
intravaszkularis alkalmazasra, mely jelenleg tamogatott.

Az Intratect 100 g/l oldatos infizi6 100ml készitmény jelenleg az alabbi finanszirozasban
részesiil:

e tamogatasi érték nélkiil

a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 4. § (8) bekezdés a) pontja
szerint kizarolag egészségiigyi szolgaltatok szamara rendelheté, Kkiadhaté
gyogyszerek,

o kozbeszerzés ttjan beszerzett gyogyszerek esetén specidlis tdmogatasi technika
megjelolésével, tételes elszamolas ala, az alabbi meglévé tételes pontra:
13. Primer immunhianyos allapotok immunglobulin szubsztituciés kezelése, valamint
a Kawasaki szindroma kezelése.

Az Intratect 100 g/ oldatos infuzié 100ml készitmény alkalmazasi eléirdsdban szerepld terapias
javallat a kovetkezo:

Szubsztitucios terdpia felndtteknél, valamint gyermekeknél és serdiiloknél (0-18 évig):

o (sokkent ellenanyag-termeléssel jaro primer immunhidanyos szindromak (primer
immundeficienciak — PID).

o Szekunder immunhianyos dllapotokban (szekunder immundeficienciak — SID), ha a
beteg sulyos vagy recidivalo fertézésben szenved, és az antimikrobidlis kezelés
hatastalan, és vagy bizonyitott specifikus antitest termelési elégtelenség (proven
specific antibody failure —

PSAF)* dll fenn, vagy a szérum IgG-szint < 4 g/l.

* PSAF = az IgG antitest titer legalabb kétszeresére torténé emelése sikertelen a pneumococcus
poliszacharid és polipeptid antigén vakcinak ellenére

Immunmodulacio felnotteknél, valamint gyermekeknél és serdiiloknél (0-18 évig):

e Primer immunthrombocytopenids purpura (ITP) magas vérzési kockazatu vagy miitét
elott allo betegeknél, a thrombocytaszam korrigalasara

e Guillain-Barré-szindroma

e Kawasaki-betegség (acetilszalicilsavval egyiitt adva, lasd 4.2 pont)

o Kronikus gyulladdsos demyelinisatios polyradiculoneuropathia (chronic inflammatory
demyelinating polyradiculoneuropathy — CIDP)

e Multifocalis motoros neuropathia (MMN)
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve:

Intratect 100 g/l oldatos infazié 100ml

A forgalomba hozatalra
jogosult megnevezése:

Biotest Hungaria Kft.

Forgalomba hozatali engedély
szama:

OGYI-T-20001/07

Forgalomba hozatal datuma:

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2013. januar 3.

A forgalomba helyezési engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2015.
szeptember 11.

Kérelmezett indikacio
engedélyezésének datuma

2013.01.03.

Forgalomba hozatali engedély
jogalapja, jellemzéi:

Végleges engedéllyel rendelkez6 terapia

Humaén plazma készitmény

Kérelem formai és tartalmi
megfelel6sége

A kérelem 2023.01.26-an érkezett az OGYEI Technologia-értékeld
Fbosztalyra (tovabbiakban T¢éF), 2023.03.17-1 véleményezési hataridével.
Az értékelési hatarid6 2023. februar 21-re modosult.

e A kérelem megfelel a formai és tartalmi kvetelményeknek.

1 A kérelmezett indikacioban alkalmazhatd és elérheto
kezelési alternativak

1.1 A kérelmezett indikacioban alkalmazhat6 kezelések
A kérelemben megjeldlt tamogatasi kategoria az Intratect készitmény alkalmazasi eléirasaban
szerepld teljes indikacids korre vonatkozik (tételes és korhazi finanszirozas egyarant).

Az intravénas immunglobulin (IVIG) készitmények, két indikacids korben alkalmazhatok. Az
elsd indikdciés kor a szubsztiticiés terapia, amikor az elsddleges vagy madsodlagos
antitesthiannyal jaré korképeket (primer vagy szekunder immundeficiencia; PID/SID)
immunoglobulin poétlassal kezelik. A szubsztiticids terapia megvalodsithatd szubkutan
immunoglobulin (SCIG) készitményekkel is, illetve intramuszkularis beadas is lehetséges,
azonban hazankban nem érhetd el ilyen készitmény.

Az immunhianyos esetek mellett a készitmények alkalmazhatok immunmodulans kezelésre
is, melynek hatdsmechanizmusa nem teljes mértékben tisztdzott. Ezekben az indikaciokban
primer immun trombocitopénia (ITP), Kawasaki betegség ¢s neurologiai korképek (CIDP:
kronikus gyulladasos demyelinisatios polyradiculoneuropathia, MMN: multifocalis motoros
neuropathia) kezelésében hasznalatosak az IVIG készitmények.
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A szubsztiticios kezelések esetében a human immunoglobulin terapia régdta alkalmazott
kezelési mod, mas kezeléssel nem helyettesitheto.

A készitmények sajatossaga, hogy jelentés mértékii az indikacion tali felhasznalasuk is,
példaul ndi infertilitas esetén, egyes autoimmun korképekben, és a SARS-CoV-2 fertézottek
korhazi ellatasa sordn is.

1.2 A kérelmezett indikacidoban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések
1. tablazat. A Magyarorszagon tamogatott formaban elérhet6 human immunglobulin
készitmények.

Beviteli forma Név

HyQvia 100 mg/ml oldatos infuzid bér ala térténd beadasra
Hizentra 200 mg/ml oldatos injekcio bér ala torténd beadasra
Humaglobin Liquid 50g/1 oldatos infuzi6

Privigen 100 mg/ml oldatos infazio

IVIG Kiovig 100 mg/ml oldatos infuzid

Intratect 50 vagy 100 g/l oldatos infzi6

Pentaglobin 50 mg/ml oldatos infuzié

SCIG

Forras: TéF szerkesztés a publikus gyogyszertorzs alapjan.

Az immunglobulin készitmények a 9/1993 NM rendelet szerinti 13. szamu tételes ponton
tdmogatottak az alabbi indikéaciokban:

Primer immunhianyos dllapotok immunglobulin szubsztitucios kezelése, valamint a
Kawasaki szindréoma kezelése. (OENO: 06044)

Az immunglobulinok korhazi ellatasi napok keretében is elszamolhatok, tilnyomorészt
neuroldgiai indikéciokban.

2. tablazat. Az egyes human immunoglobulinok indikaciés kioreinek dsszehasonlitisa.

potlas Immunmodulicios kezelés
Név i
PID | SID | primer ITP | Guillan-Barré sz | KaWasaKi | o 1pp | v
betegség
Hizentra X X X
SCIG HyQvia X X
Humaglobin
IVIG Ligquid X X X X X X X
Pentaglobin X
Privigen X X X X X X X
Intratect X X X X X X X
Kiovig X X X X X X X

Forras: TEF szerkesztés a készitmények alkalmazasi eldirasa alapjan. *a kategoria a SID bizonyos alcsoportjait
jeloli.  roviditések: PID: primary immunodeficiency, SID: secondary immunodfeiciency, ITP:
immuntrombocitopénia, CIDP: kronikus gyulladdsos demyelinisatidos polyradiculoneuropathia, MMN:
multifocalis motoros neuropathia
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A TéF felhivja a figyelmet, hogy a hazankban tdmogatott formaban elérheté immunglobulinok
kore 2022 novemberében sziikiilt, a publikus gyogyszertdrzsbdl kikeriiltek a korabban
hianyjelenségekkel érintett Gammanorm SCIG ¢és Octagam IVIG készitmények.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a Humaglobin Liquid 50 g/1 oldatos infazi6 eseténben 2022.
szeptembere és 2022.12.31. kozott termékhiany szerepel az OGYEI honlapjan. Az OGYEI
2022.05.22.-én kontingens engedélyt adott ki az IVIG Privigen készitmény hianya miatt, 3000
palack 1g-VENA készitményre.

2 A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak
bemutatasa €s értekelése

2.1 A készitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi el6iras alapjan:

- hatasmechanizmus réviden: A normal human immunglobulin f6leg immunglobulin G
(IgG)-t tartalmaz, amely széles antitestspektrummal rendelkezik a kiilonbozé fert6zo
agensekkel szemben. A normédl human immunglobulin a normdal populaciéban
eléforduld IgG-antitesteket tartalmazza. Altaldban nem kevesebb mint 1000 donor
plazmajanak keverékébdl késziil. Az immunglobulin G-alosztalyok megoszlasa nagyon
hasonld a nativ emberi plazmaéhoz. A készitmény megfeleldé adagolasaval
helyreallithatok az abnormalisan alacsony immunglobulin G szintek.

- alkalmazas médja: intravénas infizid

- dozirozas:

WHO DDD: nem elérhet6

e PID: kezd6 adag: 0,4 — 0,8 g/ttkg 1x, fenntartd: 0,2 g/ttkg 3-4 hetente;

e SID:0,2-0,4 g/ttkg/ 3-4 hét;

e ITP:0,8 -1 g/ttkg az els6 napon; 3 napon beliil 1x ismételhetd, vagy 0,4 g/ttkg/nap, 2
— 5 napig;

e Guillain—Barré-szindréma: 0,4 g/ttkg/nap 5 napon at;

o Kawasaki-betegség: 2,0 g/ttkg egyszeri adag alkalmazando;

o CIDP: kezd6 dozis: 2 g/ttkg 2-5 nap alatt elosztva, fenntart6 dozis: 1 g/ttkg 1-2 nap
alatt, 3 hetente ismételheto;

e MMN: kezd6 dozis: 2 g/ttkg 2—5 nap alatt elosztva, fenntart6é dozis: 1 g/ttkg 2—4
hetente vagy 2 g/ttkg 4-8 hetente.

Az Intratect intravénds infizi6 formdjaban alkalmazando, az infizi6 kezdeti sebessége az

els6 30 percben nem lehet nagyobb, mint 0,3 ml/ttkg/6ra. Mellékhatasok jelentkezése

esetén, vagy az infuzio sebességét kell csokkenteni, vagy az infuziot le kell allitani. Ha a

beteg jol toleralja, az infazio sebessége fokozatosan emelhetd, maximum 1,9 ml/ttkg/6ra

sebességre.

Szubsztitcios terapia: Ha a beteg az 1,9 ml/ttkg/ora inftizios sebességet jol toleralta, akkor
az fokozatosan 6 ml/ttkg/orara ndvelhetd. Ha még ezt is jol viseli, akkor fokozatosan tovabb
novelhetd, legfeljebb 8 ml/ttkg/orara.
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1.1.A klinikai hatasossagot és biztonsagossagot értékelo vizsgalatok ismertetése
Klinikai hatasossag

Az Intratect (50 g/L) oldatos infuzidval harom klinikai vizsgalatot végeztek: kett6t PID-ben,
egyet pedig ITP-ben. A két PID vizsgalatban Osszesen 68 beteget kezeltek Intratect (50 g/I)
oldatos infuzioval. A kezelési idészak 6, illetve 12 honap volt. Az ITP vizsgalatot 24 beteg
részvételével végezték.

Az Intratect 100 g/l oldatos infuzidval egy klinikai vizsgalatot végeztek PID-ben szenvedd
betegek bevonasaval. Harminc beteget kezeltek 3-6 honapon at.

A Kérelmez0 a beadvanyban az alabbi klinikai vizsgélatot ismertette:
PID:

Egy multicentrikus, nyilt, egykaru, prospektiv engedélyezés utani vizsgalatban 51 PID beteg
(6-48 évesek) bevonasaval vizsgaltak az Intratect 50 g/L-es oldatos inflizid hatasossagat és
biztonsagossagat egy éves (12 honapos) idotartam alatt. A vizsgalat elsddleges végpontja az
akut stlyos bakterialis fert6zések évesitett rataja volt. Masodlagos végpontként vizsgaltak még
az egy¢b akut fert6zések éves ratajat, az antibiotikumos kezelések gyakorisagat, a 1azas napok
szamat, illetve a munkabdl/iskolabdl valo hianyzast is. A vizsgalat soran az atlagos IVIG dozis
0,49 g/kg volt, az atlagos infuzié sebesség 2,4 ml/kg/h. Az éves sulyos bakterialis infekcios
rata/beteg 0,02 volt. Egyéb fertézést 128 alkalommal észleltek. Osszesen 630 mellékhatast
regisztraltak 40 betegnél, a leggyakoribbak a horgéhurut, az arciireggyulladas, a 1éguti fertdzés,
a megfazas és a torokgyulladas voltak. Az iskolai/munkahelyi hianyzas és korhazi apolas 1,81,
3,99 illetve 0,36 nap/beteg volt. A szérum IgG szintek monitorzasa soran a 649 mintavételbdl
19 alkalommal (2,9%) volt a kapott érték 6 g/L-es kiiszobérték alatt.

A beadvanyban a Kérelmezd ismertette egy az IVIG hatisossagat és biztonsagossagat igazolo
vizsgalat eredményeit X kromoszémahoz kotott agammaglobulinémidban szenvedd
gyermekeknél. A beadvany roviden ismertette egy az IVIG hatasossagat kozonséges varidbilis
immundeficienciaban szenvedd betegeken végzett tanulmany eredményeit is. A fentiek mellett
a beadvany kitért az IVIG hatasossaganak és biztonsagossaganak ismertetésére masodlagos
immundeficiencidkban (CLL ¢és gyermekkori AIDS), illetve az allogén csontveld
transzplantaciot kovetéen, ITP-ben, Guillan-Barré szindromaban, és Kawasaki-betegségben.

Biztonsagossag

Az Intratect 50 g/L oldatos infuzidval a klinikai vizsgalatokban kezelt 92 beteg 6sszesen 830
kezelést kapott, melyek soran Osszesen 51 mellékhatast jegyzetek fel. Az Intratect 100 g/L
oldatos infuzidval kezelt 30 beteg Osszesen 165 infuziot kapott, melyek kozil dsszesen 19
infuzio (11,5%) beadasa okozott mellékhatasokat. A mellékhatasok a tobbsége az enyhétdl a
mérsékeltig terjedd €s Onmagat korlatozo jellegii volt. A vizsgalatok soran stulyos mellékhatast
nem figyeltek meg.

A normal human immunglobulin okozta mellékhatasok (csokkend gyakorisdgi sorrendben)
felsorolasa:

2023. februar 21.
Regisztracios szam: T¢F/10/23
5. oldal



1135 Budapest, Szaholcs u. 33.

&
0 GY E I Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300

Orszégos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet i
Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

° hidegrazas, fejtajas, szédiilés, 1az, hanyas, allergias reakciok, hanyinger, iziileti fajdalom,
vérnyomasesés ¢s mérsékelt deréktaji fajdalom

. reverzibilis haemolyticus reakciok, kiilondsen A, B és AB vércsoporti betegeknél és
(ritkan) transzfziot igénylé haemolyticus anaemia

o (ritkan) hirtelen vérnyomasesés ¢€s elszigetelt esetekben anaphylaxias sokk, még akkor is,
ha a beteg a korabbi kezelések soran nem mutatott tulérzékenységet

o (ritkan) atmeneti bOrreakciok (beleértve cutan lupus erythematosus — ismeretlen
gyakorisag)

J (nagyon ritkdn) thromboembolids reakcidk, pl. myocardialis infarctus, stroke,
tiidéembolia, mélyvénas thrombosis

. reverzibilis asepticus meningitis

. szérum kreatininszint emelkedés és/vagy akut veseelégtelenség

o transzfuzidval kapcsolatos akut tiidokarosodas (TRALI).

2.2 Akérelmezett technoldgiara vonatkozo iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa

Az immunglobulinokat évtizedek ota alkalmazzak a klinikai gyakorlatban. A rendelkezésre
tapasztalatok és evidenciak alapjan az egyes készitményeket a hatasossag és biztonsagossag
tekintetében hasonlonak tekintik, a hatasossagban és biztonsagossagban valo kiillonbségtétel
orvosszakmai bizonyitékokkal nem kellé mértékben alatamasztott.

Hazai szakmai irdnyelv a kozonséges variabilis immundeficiencia kezelésérdl 2010-13 kozott
volt hatalyban, szubsztiticios terapidra még csak az akkoriban elérhetd IVIG készitményeket
javasolta.
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3 Egészseg-gazdasagtani bizonyitekok osszefoglalasa

3.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa
A Kérelmezé koltségminimalizacidés elemzést készitett, melyben a kérelmezett termék
milligrammonkénti arat a Humaglobin Liquid egységaraval, terapias koltségeivel vetette Gssze.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a kérelem
aremelésre irdnyul, a kérelem tamogatdsa esetén nem varhatd tobblet-egészégnyereség
realizdldsa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfeleléen az aremelés
jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szamara
feltételszertien romlik.

3.2  Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzés bemenetei adatait a KérelmezO publikusan elérheté adatokra és a vizsgalt
készitmény alkalmazasi el6irdsabdl szarmaztatta. A kérelem aremelésre irdnyul, igy ezzel
Osszhangban az egészségi allapot valtozasara vonatkoz6 informaciodt az elemzés nem tartalmaz.

3. tablazat: Az Intratect készitmény jelenlegi és kérelmezett termeldi arai

Termel6i ar | Termeldi ar Aremelés mértéke a
(jelenlegi) (kérelmezett) | jelenlegi termel6i arhoz
képest (Ft, %)
Intratect 100 g/l oldatos infazid, 100 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Intratect 100 g/l oldatos infuzid, 200 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: Intratect tarsadalombiztositasi timogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

3.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 az Intratect 100 g/l oldatos infzi6, 100 ml készitmény termel6i aranak XXX Ft-
rol XXX Ft-ra, illetve az Intratect 100 g/l oldatos infuzid, 200 ml készitmény termel6i aranak
XXX Ft-r6] XXX Ft-ra emelését kérelmezi. A kért XXX%-0s aremelést kovetden a
készitmények bruttd nagykereskedelmi ara XXX Ft-rol XXX Ft-ra, illetve XXX Ft-rol XXX
Ft-ra emelkedik.

A Kérelmez6 az aremelést a megndvekedett szallitasi €s raktarozasi koltségekkel, a plazma
derivatumok  koltségeivel, az energiaarakkal ¢és a bérkoltségekkel, tovabba az
arfolyamromlassal indokolta.

A Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy az Intratect készitmények ugyancsak
aremelésre iranyuld kérelmei 2019-ben (AT011/347/2019), illetve 2021-ben (AT011/133-
137/2021) tamogat6 dontéssel zarultak 2021.05.01-i finanszirozasi kezdonappal. A legutobbi
aremelés ota eltelt idészakban a HUF-EUR MNB kozéparfolyam atlaga alapjan a hazai
fizetdeszkoz részére XXX%-os, mig a HUF-USD MNB kozéparfolyam étlaga alapjan XXX%-
os gyengiilés volt megfigyelhetd. Ezek a valtozasok kisebb mértékiiek, mint a jelenleg kért
aremelés mértéke.
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4. tablazat: Az Intratect gydgyszerkészitményeinek koltségei

Terapia Termel6i ar I?:g;[l?ereske delmi 4r Ft/mg

;:E?ltleecgz 1’1?0 g/1 oldatos infazid, 100 ml, XXX Et XXX Et XXX Et
Eétrrta;:ct 100 g/1 oldatos infuzid, 100 ml, XXX Et XXX Ft XXX Et
jlglt;i; 1’1?0 g/l oldatos inftzio, 200 ml, XXX Ft XXX Ft XXX Ft
1|(nétrrta;ict 100 g/l oldatos inftzio, 200 ml, XXX Et XXX Et XXX Et

Forras: T¢F sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

Az aremelés eredményeképp az Intratect készitmények bruttd nagykereskedelmi aron szamitott
egységara grammonként XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne, ugyanakkor a készitmények
tényleges egységara a kozbeszerzési eljarasok keretében ettdl eltérhet.

A Kérelmez0 az elemzésben az Intratect készitmények milligrammonkénti jelenlegi ¢és
kérelmezett egységarat (XXX Ft/mg vs. XXX Ft/mg) a Humaglobin Liquid készitmények
egységaraval (XXX Ft/mg, illetve XXX Ft/mg), és terapias koltségeivel vetette Ossze. A
terapias koltségek szamitasa sordn a kovetkezo feltételezésekkel élt:

- 74 kg-os atlagos testtomegi feln6tt betegek,
- minimum kezddadag 29 600 mg, mig a maximum kezdd dozis 59 200 mg,
- fenntart6 kezelés esetén az egyszeri Intratect dézis 14 800 mg infuzio,

- haromhetente (V1), illetve négyhetente (V2) alkalmazott fenntartdé kezelés esetén az éves
felhasznalt hatéanyag rendre 281 200 mg és 222 000 mg minimum doézis esetén, mig max. dozis
mellett 1 065 600 mg (V1) és 828 000 mg (V2). A Kérelmez6 atlagos 673 400 mg és 525 400
mg dozissal kalkulalt.

A Kérelmezd elemzése alapjan Intratect készitmény aremelésének éves tobbletkoltsége
betegenként haromhetente torténd alkalmazas esetén XXX Ft, négyhetente torténd
alkalmazassal XXX Ft, mig a Humaglobin Liquid legalacsonyabb egységart készitményéhez
képest az éves tobbletkoltség rendre XXX Ft és XXX Ft.

A Kérelmez6 felhivta a figyelmet, hogy az aremelés definicidszerlien rontja az Intratect
készitmények koltséghatékonysagat, ugyanakkor a normativ 0%-os tdmogatasi technika miatt
nem var tobblet-timogataskiaramlast.

A Technolégia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy jelenleg a Humaglobin Liquidet
kovetden az Intratect a masodik legmagasabb egységdron tamogatott IVIG készitmény
hazankban, jelen kérelem tdamogatasaval pedig a legmagasabb egységart termékké valna, mig
a Privigen termék beszerzésére az OGYEI 2022.05.27-én kontingens engedélyt adott ki. A TéF
Osszehasonlitotta a kérelmezett készitmény arat a tobbi immunglobulin készitménnyel a
publikusan listaarak alapjan (lasd 5. tablazat).
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4 Betegszam ¢€s koltségvetesi hatas nagysaga

4.1  Becsiilt betegszam

A Kérelmezd 160 fore becsiilte az Intratect kezelésbe vonhatd betegek szamat PID
indikécioban, 15 fore SID indikéacidban, tovabba hematologiai €s neuroldgiai indikacidkban 10-
10 £6 kezelését varja.

4.2 Az 0sszehasonlitasra kertiild terapiak koltsége

A készitmény (dremeléssel és aremelés nélkiili) koltségeinek jellemzése egységkoltségen
(Ft/gramm aron) tehet6é meg. Az Osszevetésben kiegészitésképp szerepeltetjiik a jelenleg
tamogatasban 1év6 IVIG készitményeket is.

5. tablazat: Az IVIG készitmények arinformacioi

Terr}leléi Brutt6 _ Egységir
ar nagykgreskedelml (Ft/mg)
(FY) ar (Ft)
Humaglobin liquid 50 g/l oldatos inftzid, 20 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Humaglobin liquid 50 g/l oldatos infzi6, 200 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Humaglobin liquid 50 g/l oldatos inftzid, 50 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Humaglobin liquid 50 g/l oldatos infzi6, 100 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Intratect 100 g/l oldatos infazid, 100 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Intratect 100 g/l oldatos infuzio, 200 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Intratect 50 g/l oldatos inftizio, 100 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Intratect 50 g/l oldatos inftizio, 200 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Intratect 50 g/l oldatos infizio, 50 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Kiovig 100 mg/ml oldatos infzid, 100 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Kiovig 100 mg/ml oldatos infzid, 200 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Kiovig 100 mg/ml oldatos infazid, 25 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Kiovig 100 mg/ml oldatos infazid, 50 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Pentaglobin 50 mg/ml oldatos inflizi6, 10 mi XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Pentaglobin 50 mg/ml oldatos infiizi, 100 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Pentaglobin 50 mg/ml oldatos inflizi6, 50 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Privigen 100 mg/ml oldatos infuzio, 100 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Privigen 100 mg/ml oldatos infuzid, 25 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Privigen 100 mg/ml oldatos inftizié, 50 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Humaglobin Liquid kézbeszerzés XXX Ft
Privigen kozbeszerzés XXX Ft
Intratect kdzbeszerzés XXX Ft
Kiovig kdzbeszerzés XXX Ft
Intratect 100 g/l oldatos inftizio, 100 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Intratect 100 g/l oldatos infizid, 200 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: PUPHA és Intratect tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem alapjan T¢F sajat szerkesztés

Jelenlegi aron az Intratect készitmeny az egyik legdragabb IVIG készitmeny, mig a kérelmezett
aron a legdragabb termékké valna. Ugyanakkor a Privigen termék beszerzésére az OGYEI
2022.05.27-én kontingens engedélyt adott ki. Tovabba publikus informaciok alapjan az IVIG-
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ek esetén sikeres kozbeszerzési eljarasok zajlottak le, melyek soran az Intratect esetén a
jelenlegi listaarnal magasabb, de a kérelmezettnél alacsonyabb arszint allt eld.

A Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a Kiovig gyogyszerkészitmények
tamogatasi kérelmeinek elbiralasa a jelen szakvélemény Osszeallitasanak idGszakaban is
folyamatban van (AT011/514/2022).

43  Koltségvetési hatas

oy

A Kérelmezd az aremelés elfogadasat kovetd 3 évre szamszertsitette a koltségvetési hatast,
mely soran — tekintettel a kiillonb6zo indikéciok eltérd dozisabol - éves szinten atlagos 67 000
gramm Intratect felhasznalassal kalkulalt.

A Kérelmezé az aremelés altal varhato tobblet-tamogataskiaramlast az Intratect jelenlegi
arszintjéhez képest XXX Ft-ra becsiilte, ugyanakkor megjegyezte, hogy a normativ 0
tdmogatasi technika miatt az aremelés a finansziroz6 szamdra kasszasemleges.

A Technologia-értékelé Féosztaly kiegészitésképpen megjegyzi, hogy az Intratect esetén
kozbeszerzési eljaras keretében vasarolt 1 350 g + 700 g opcids mennyiség a jelen kérelemben
megjelolt aron XXX Ft lenne, mely XXX Ft tobblet-tamogataskiaramlast jelentene.

6. tablazat: A legutobb vasarolt Intratect mennyiség a kérelmezett aron torténé
vasarlasa soran fellépo tobblet-tamogataskiaramlas

Vetele.ze’t t Egysegar Tamogataskiaramlas T?bblet,_
mennyiség (g/Ft) kiaramlas
Legutdbbi tender aron XXX Ft XXX Ft ref.
20509
Kérelmezett aron XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: TéF szerkesztés a kdzbeszerzési szerzodések és a benyujtott kérelem alapjan
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5 A benyujtott elemzes limitacioi

51 Orvosszakmai limitacidok

A huméan immunglobulin készitmények esetében a pivotalis vizsgalatok tobbnyire nyilt,
egykaru, alacsony betegszamon elvégzett vizsgalatok. Az 6sszehasonlito klinikai vizsgalatok a
legtobb esetben vagy a kiilonboz6 beviteli utakat (i.m., i.v. vagy s.c.), az egyes eltérd
segédanyagu/pH-ju készitményeket, illetve a dozirozasi regimeket és a kiilonb6zd infuzios
sebességek toleralhatosagat hasonlitottak 0ssze.

Az IVIG-ek esetében az EMA k6z0s sablont készitett, mely az 6sszes készitményre tartalmazza
az azonos indikécios kort és az adagolast, illetve a fobb biztonsagossagi kérdésekre is kitér. Az
immunglobulinokat évtizedek oOta alkalmazzdk a klinikai gyakorlatban. A rendelkezésre
tapasztalatok és evidencidk alapjan az egyes készitményeket a hatasossag és biztonsagossag
tekintetében hasonlonak tekintik. A viszonylagos hatasossdg ¢és a koltséghatékonysag
megitélését neheziti, hogy a készitményeket nagyon sok kiilonb6zo indikacioban alkalmazzak.

Osszeségében elmondhaté, hogy a beteg szamara legkedvezdbb, szdmara legjobban toleralhaté
készitmény kivalasztasa a kezeldorvos kompetenciajaba tartozik, orvosszakmai bizonyitékok
alapjan ez csak bizonyos betegcsoportokban josolhatd korldtozott mértékben (cukorbetegek,
vesebetegek, varandosok).

A finanszirozas Osszetett volta miatt a kezelésbe bevonhato betegek szamanak becslése szintén
nagymértéki bizonytalansaggal terhelt. A jelentds indikacion tuli alkalmazas szintén neheziti a
betegkorok €s pontos meghatdrozasat és igy a koltségvetési hatas becslését.

5.2  Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az aremelési kérelem megalapozottsagat megkérddjelezi, illetve annak elbiralasat jelentds
mértékben neheziti, hogy a Kérelmezd nem mutatta be a kért dremelés mértékét alatamaszto
hattérszamitasokat, mely keriilendd gyakorlat. Ezen informacidk hianyaban sem az aremelés
okénak, sem pedig a mértékének megalapozottsaga nem megitélhetd. A TEF szamitasai alapjan
a forint gyengiilésének mértéke az Intratect legutobbi aremelése ota eltelt idészakban elmarad
a jelenleg kérelmezett aremelés mértékétdl. A kérelem alapjan nem éllnak rendelkezésre az
aremelés tamogathatdsagat alatdmasztod informaciok.
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6 Nemzetkozi kitekintés

A T¢F altal kovetett technologia-értékeld irodak honlapjan nem érhetd el értékelés.

A kanadai technologia-értékeld iroda (CADTH) készitett 2018-ban tobb rovid irodalmi
attekintést az IVIG és SCIG készitmények off-label és neurologiai hasznalatarél, melyekben az
elérhetd evidencidk mennyisége €s mindsége, illetve az elemzés konkluzidja indikacionként
eltéro.

7 Konkluzio

A kérelem aremelésre irdnyul, a kérelmezett technologia nyujtotta klinikai elény az aremelés
bekovetkezésétol fiiggetlen, nem valtozik, igy a klinikai tdbbletelony, tdbblet-
egészségnyereség definicidszerlien nem értelmezhetd.

Az Intratect készitmény legutobbi aremelési kérelme tamogatd dontéssel zarult 2021.05.01-i
finanszirozasi kezddnappal.

Az egyes 1G készitmények hatdsossaga és biztonsagossaga kozott érdemi kiillonbségek direkt
Osszehasonlitd vizsgalatok hidnydban nem megallapithatok. Az egyes IG készitmények
Osszetételében és biokémiai tulajdonsdgaiban tapasztalhatok eltérések, ami miatt a
készitmények nem teljes mértékben felcserélhetdk egymassal, bar a rutin kérhazi gyakorlatban
ez el6fordulhat.

A benyujtott kérelem aremelésre iranyul. A Kérelmez6 az Intratect 100 g/ oldatos infiizio, 100
ml és 200 ml készitmények XXX%-0s (rendre XXX Ft és XXX Ft) aremelését foként a gyartasi
¢s alapanyagkoltségek emelkedésével, arfolyamromlassal indokolta. Az aremelés hatdsa a
tamogatasi technika okéan a betegek altal fizetendd téritési dijakat nem befolyasolna.

A valtozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tdmogatdsa esetén a készitmény koltséghatékonysidga kedvezdtlenebbé valna. A
kérelem tamogatasa a tamogatasi technika miatt nem jelent tobblet-tamogataskiaramlast a
finanszirozo szamara.
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