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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem az Hyrimoz 40 mg oldatos injekcié eldretoltott injekcios tollban 2x0,4 ml
készitmény tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmez6 a nevezett termék kiemelt, indikaciéhoz kotott tamogatasat kéri a kdvetkezo,
1étesitésre javasolt indikacioban: EU100.

, Aktiv kézepesen sulyos, illetve sulyos hidradenitis suppurativa (acne inversa) kezelésére
javallott olyan felnotteknél és serdiiloknel 12 éves kortol, akik nem reagaltak megfeleloen a
hagyomanyos, szisztémds hidradenitis suppurativa kezelésekre.”

A készitmény hatdanyaga, az LO4AB04 ATC-koda adalimumab, mely jelenleg EU100 77/al
pont szerint tamogatott (Crohn betegség, felndttkori sulyos colitis ulcerosa, spondylitis
ankylopoetica, aktiv, sulyos arthritis psoriatica, sulyos tiinetekkel jard plakkos psoriasis,
rheumatoid arthritis és juvenilis idiopathias arthritis indikaciokban).

A Hyrimoz 40 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcids tollban 2x0,4 ml készitmény
alkalmazasi eldirasaban szerepld terapias javallata a kovetkezo:

A Hyrimoz aktiv kézepesen sulyos, illetve sulyos hidradenitis suppurativa (acne inversa)
kezelésére javallott olyan felnotteknél és serdiiloknél 12 éves kortdl, akik nem reagaltak
megfelelden a hagyomdanyos, szisztémdas HS kezelésre.”

Tovabbi terdpias javallatok: Rheumatoid arthritis, Juvenilis idiopathids arthritis, Axialis
spondyloarthritis, Arthritis psoriatica, Psoriasis, Gyermekkori plakkos psoriasis, Crohn-
betegség, Gyermekkori Crohn-betegség, Colitis ulcerosa, Gyermekkori colitis ulcerosa,
Uveitis, Gyermekkori uveitis.

A kérelem PICO strukturajat az 1. tablazat mutatja.

1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO struktiaraja

Populacié Beavatkozas Komparator Végpont
Ii(;rgillgzztt Hyrimoz 40 mg oldatos injekcid
alapjén definialt eléretoltott injekeiods tollban
Orvosszakmai _aktiv kozepesen sulyos, Ugyanazon
bizonyitékok illetve su}yf)s hldrademtl”s adalimumab készitmény
alapjan definialt suppu_ratlvaban szenvedd (azonos
(acne inversa) felnéttek és hatasossag)
serdiilok 12 éves kortol, akik Hyrimoz 40 mg oldatos injekcid eltérd
Eoészsé nem reagaltak megfelelden a eldretoltott injekciods tollban tAmogatasi
o nge;SZ;gti ni hagyomanyos, srzisztémés (felnéttek: 1. nap 160 mg, 15. nap 80 | kategoria szerint
clemzésben HS kezelésre mg, 29. naptol heti 40 mg vagy -CMA
szerepld kéthetente 80 mg; serdiilék: 0. héten 80
mg, majd az els6 héttdl kezdve 40 mg
minden 2. héten)

Forrés: TéF sajat 0sszeallitas a benytjtott dokumentacié alapjan
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2. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato és elérheto kezelési alternativak

2.1. A kérelmezett indikacidoban alkalmazhat6 kezelések
Hidradenitis suppurativaban lokélis és szisztémas gydgyszeres kezelések, miitéti
beavatkozasok, valamint 1ézeres és fényterapia all rendelkezésre. Szisztémas kezelések koziil
antibiotikumok (tetraciklin, clindamycin + rifampin, metronidazol + moxifloxacin + rifampin),
hormonalis terapia (ndbetegek esetén), retinoidok (isoretinoin, acitretin), szisztémas szteroidok
¢s immunmodulatorok, tovabba biologiai terapiak (adalimumab, infliximab, anakinra,
ustekinumab, szekukinumab, bimekizumab) alkalmazhatok.

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

Biologiai terapiak koziil az adalimumab, szekukinumab, bimekizumab torzskonyvezett
hidradenitis suppurativa indikacidban. A felsorolt hatéanyagok rendszerszinten nem
tamogatottak, egyedi méltdnyossagi tamogatas keretében elérheték. A tobbi biologiai
készitmény, tovabbad a retinoidok, immunmoduldtorok off label alkalmazhaték. Az
antibiotikumok normativ tdmogatas keretében elérhetok.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmez6 koltségminimalizacids elemzésében a komparator terapia ugyanezen készitmény
egyedi méltanyossag szerinti tdmogatasban.

A komparatorvalasztds limitacidja a rendszerszintli tdmogatas hianya, igy vele szemben a
koltséghatékonysadg nem megéllapithato.
4. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értékelése
4.1.Relativ hatdsossag

A megjelolt komparator terdpia a kérelmezett készitménnyel megegyezik, a hatdsossaguk
azonos, ennélfogva a klinikai tobbletelony definicidészerlien nem igazolhatd, az abszolut
kockazat-csokkenést jellemzd minimalisan sziikséges kezelési id6 /betegszam kiszamitasa nem
relevans.

4.2.Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok
A megjelolt komparator terapia a kérelmezett készitménnyel megegyezik.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa
5.1.Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi timogatasi kérelemhez egy koltség-minimalizacios tipusu teljeskorti
gazdasagi elemzés késziilt, melyben az adalimumab terapia alapesetben sajat magaval (egyedi
méltanyossag alapjan finanszirozva) keriilt 6sszehasonlitasra.

5.2.Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései
A Kérelmez0 az egészségnyereség mértékét azonosnak tekintette.
5.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye €s értekelése

A Kérelmezd altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés az adalimumab terdpia esetében
azonos egészségnyereséget €s azonos varhatd koltségeket szamszeriisit a kérelmezett
indikacioban, mint a komparator egyedi méltanyossag keretében adott adalimumab terapia
esetében az alapesetben bemutatott egy éves iddtavon.
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6. Betegszam ¢és koltségvetési hatds nagysaga

6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 a betegszam becslésére egy epidemioldgiai adatokkal tAmogatott finanszirozasi
adatbazis-elemzést alkalmaz, mely alapjan a teljes kezelt betegszam az adalimumab terapia
esetében az 1., 2., 3., és 4. év végére 304, 341, 367 és 385 fore teheto.

6.2.Az Osszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A koltségvetési hatds elemzésben az adalimumab listadron szamitott kiszerelésenkénti bruttd
nagykereskedelmi ara XXX Ft éves terapias koltsége az elsé évben XXX Ft majd azt kovetden
a gyogyszerkészitmény adagoldsaval egyiittjarva fokozatosan XXX Ft-ra csokken.

6.3.Koltségvetési hatés

A Kérelmezo altal vart, tamogatott d&ron szdmitott, az adalimumab terdpia Osszegzett bruttd €s
nettd koltségvetési hatdsa XXX, XXX, XXX és XXX millié Ft a befogadoi dontést koveto 1.,
2., 3., 4. évben.

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1.0rvosszakmai limitaciok

A komparatorvalasztds limitacidja a rendszerszintli tdmogatas hianya, igy vele szemben a
koltséghatékonysag nem megallapithatd. A hidradenitis suppurativaban alkalmazhat6
szisztémads kezelések koziil csak az antibiotikumok érhetdk el tdmogatottan, ezen kezelések
terapias helye nem egyezik az adalimumabéval. A hazai timogatasi rend €s a hatalyos egészség-
gazdasagtani irdnyelv figyelembevételével javasolhato a 'nem kezelés’ komparatorként térténd
alkalmazasa.

Nem végeztek klinikai vizsgalatokat az adalimumabbal HS-ben szenvedd serdiiloknél.

A terapia 12. hete utan javasolt a terapias valasz értékelése, a klinikai vizsgalatok alapjan
legalabb részleges valasz (talyog és a gyulladasos csomOk szamanak legalabb 25%-0S
csokkenése) elérése esetén varhatd tovabbi terapias haszon a készitmény alkalmazésaval.
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7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok
Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacidja, hogy nem teljesiil a
koltségminimalizacio elve.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy kompardtor valasztds nem
megfeleld, a ,,nem kezelés” lenne a szakmailag elfogadhaté komparator. Az egészség-
gazdasagtani elemzésben a sajat magaval tortént 6sszehasonlitas egy nem szamszerlsitheto az
inkrementalis koltségeket, és az egészségnyereséget befolyasold bizonytalansagi tényezd, mely
jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy az adalimumab terdpia jelenleg
nem tamogatott hazankban €s igy az érvényes egészség-gazdasagtani iranyelvnek megfeleléen
a benyujtott elemzés nem segiti a dontés-elokészitést. Az egészség-gazdasagtani elemzésben a
nem megfeleld komparator egy nem szamszerlsithetd, az inkrementélis koltségeket és
inkrementalis egészségnyereséget befolydsold bizonytalansagi tényez6, mely jelentds.

8. Nemzetkozi kitekintés

A HAS (2018.10.28) a készitmény klinikai haszndt kérelem hidnydban -elégtelennek
(insuffisant) véleményezte, klinikai tobbletelonyt a referencia készitményhez képest nem
allapitott meg.

A referencia készitmény (Humira) kapcsan a T¢€F altal kovetett technologia-értékeld irodak az
alabbi megallapitasokat tették:

e A CADTH (2016.05.19) az adalimumab tamogatasat a kovetkezd feltételekkel
javasolta:

o Az elvéltozasok legalabb két kiillonb6z0 anatdémiai teriileten vannak jelen,
amelyek koziil legaldbb az egyik Hurley II. vagy III. stddiumu

o A teljes talyog és nudusok szdma 3 vagy tobb

o Nem megfelel6 valasz 90 napos oralis antibiotikum terapiara

o STOP szabdly: ha 12 hét utan nincs terapias javulas

o lényeges arcsokkentés

e Az SMC (2017.06.12) javasolta a készitmény tamogatasat.

e A NICE (2016.06.22) az alkalmazési eldirds szerinti indikdcioban javasolta a
készitmény alkalmazasat. 12 hét utan sziikséges értékelni a terapids valaszt, akkor
folytathat6 a terapia, ha a talyog és a gyulladdsos csomok szamanak legalabb 25%-0s
csokkenése 1gazolhat6, tovabba nem ndvekednek a talyogok €s a szivargd fisztulak.

9. Konkluzid

A megjelolt komparator terapia a kérelmezett készitménnyel megegyezik, ennélfogva a klinikai
tobbleteldny definicidszerlien nem igazolhato.

A komparatorvalasztas limitacidja miatt jelen beadvany kovetkeztetéseinek dontéshozatali célu
felhasznalhatosaga korlatozott.

A Kérelmezd altal benyujtott elemzésbdl alapesetben kaphatdé konkluzié alapjan az
adalimumab (Hyrimoz EU100) kasszasemlegesség mellett nem biztosit tdbblet-
egészségnyereséget a komparatornak valasztott adalimumab (Hyrimoz egyedi méltanyossag)
képest. A klinikai tobbletelényrdl szold konkluzid alapjan az elemzéstipus vélasztasa
megalapozottnak tekintheto.

Regisztracios szam: TEF/111/24
4. oldal



N NGYK 1135 Budapest, Szabolcs u. 33.
Tel: (1) 8869-300/ 219
NEMZET| NEREGESZSEGUGYI E-mail: teiadmin@nngyk.gov.hu
ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
Technologia-értékelé Fosztaly Web: https://nngyk.gov.hu/

Kozvetleniil nem érinti sem az egészségnyereség, sem pedig a koltségek szamitasat,
ugyanakkor az ebben az Osszevetésben késziild elemzés relevancidjat érdemben befolyasolja,
hogy nem segiti a szakmailag megalapozott dontéshozatalt, a Technologia-értékeld Foosztaly
koltség hasznossagi elemzés alapjan tudna szakmailag megalapozott dontést tamogat6 elemzést
késziteni.
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