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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Pentaglobin 50
mg/ml oldatos infuzié 50 ml készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatéanyaga, a JO6BA02 ATC-kéodi human immunglobulin jelenleg
tamogatott.

A Pentaglobin 50 mg/ml oldatos inflizi6 50 ml készitmény jelenleg az alabbi
finanszirozasban részesiil:

- normativ 0%
A Pentaglobin készitmény alkalmazasi el6irasaban szerepl6 terapias javallat a kovetkezo:

,Sulyos  bakterialis infekciok adjuvans kezelésére, az egyidejii antibiotikus kezelés
kiegészitésekent.

Immunglobulin szubsztitucio immunszupprimalt, illetve sulyos, szekunder antitesthidny-
szindromadban szenved?d (legyengiilt immunrendszerii és szupprimalt immunvédekezésii)
betegeknél.”

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato kezelési alternativak

A Magyarorszdgon tarsadalombiztositdsi tdmogatds keretében elérhetd intravascularis
felhasznalasra szant normal huméan immunglobulin készitmények a kovetkezok:

- Humaglobin Liquid 50 g/L oldatos infuzid
- Intratect 100 g/L oldatos infuzid

- Octagam 100 mg/ml oldatos infuzi6

- Panzyga 100 mg/ml oldatos inf0izid

- Privigen 100 mg/ml oldatos inf0izid

- Pentaglobin 50 mg/ml oldatos infiizi6

A fenti készitmények tobb kiszerelésben vannak forgalomban és egységesen normativ 0%-0S
tdmogatasban részesiilnek.

A Pentaglobin €és az intravénds hasznalatra szant egyéb elérhetd human immunglobulin
készitmények az immunglobulin frakciok szamat és aranyat tekintve részben eltérnek
egymastol.

Az orvosszakmai részben bemutatott komparatorok és a Pentaglobin alkalmazasi eldirdsban

7o

szerepld indikacios kor részben eltérd.
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve:

Pentaglobin 50 mg/ml oldatos infazio 50 ml

A forgalomba hozatalra
jogosult megnevezése:

Biotest Pharma GmbH

Forgalomba hozatali engedély
szama:

OGYI-T-9176/02

Forgalomba hozatal datuma:

A forgalomba hozatali engedély elsd kiaddsanak datuma: 1991. oktober
01.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2009.
december 15.

Forgalomba hozatali engedély
statusza:

Végleges engedéllyel rendelkez6 terapia

A készitmény specialis
jellemzdje:

Kérelem formai és tartalmi
megfelelosége

A kérelem 2020.09.14-én érkezett az OGYEI Technologia-értékeld
Féosztalyra (tovabbiakban T¢F), 2020.10.27-1 véleményezési hataridével.

e A kérelem megfelel a formai és tartalmi kdvetelményeknek.
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3. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak értékelése
3.1. Terapias hatas jellege, klinikai jelentosége

Az intravénds felhasznalasra szant készitmény alkalmazasi kore az immunglobulin
szubsztiticio, illetve a stlyos bakterialis infekcidk adjuvans kezelése. A Pentaglobin
immunglobulin G (1gG)-t, tovabba emelt koncentracioban immunglobulin® A (IgA)-t és
immunglobulin M (IgM)-et tartalmaz, igy kiilonb6z6 koérokozok elleni ellenanyagok széles
spektrumat oleli fel. Az adagolést a beteg immunstatusza és a betegség stilyossaga alapjan kell
meghatarozni. Bar a készitmény hatdsmechanizmusa a szubsztitucios terapian kiviil nem
teljesen ismert, immunmodulans hatés is igazolhato.

A készitmény 2003.12.30-4n, 6ndllo teljes jogalapon kapott forgalomba hozatali engedélyt. A
készitmény alkalmazasi elGirasa a klinikai hatasossagra vonatkozoé vizsgalatot nem tartalmaz,
kizardlag a preklinikai vizsgalati eredmények keriilnek bemutatésra.

A Kérelmezd egy szepszis indikacioban végzett kohorsz vizsgéalat eredményeit mutatta be a
beadvanyban. A megfigyeléses vizsgalatban a pentaglobin kezelés el6tti allapotot (kontroll)
hasonlitottak dssze a kezelést kovetd allapottal, sulyos szepszisben szenvedo betegek korében.
A vizsgalatba 26 {6t vontak be. Elsddleges hatdsossagi végpont az endotoxin aktivitasban
torténd valtozas volt a kiindulasi értékhez képest. Az elsé napon a kezelésben részesiilo
betegek szignifikans csokkenést mutattak az endotoxin aktivitisban 6 és 12 ora kezelést
kovetden (0,26 = 0,07, p = 0,01 és 0,25 + 0,04, p = 0,003). A kontrol csoporthoz hasonlitva
az els6 napon (6 ora kezelést kovetden) (0,26 + 0,07 vs. 0,43 + 0,07, p = 0,04). A tovabbi
vizsgalt idétavokon nem talaltak kiilonbséget az endotoxin aktivitas szintekben.

3.2. Orvosszakmai evidenciak értékelése

Az immunglobulinokat tobb évtizede alkalmazzak a klinikai gyakorlatban, ugyanakkor az
egyes készitmények hatasossagat és biztonsagossagat értékeld, direkt dsszehasonlito klinikai
vizsgalatot nem végeztek.

Az indikacidban rendelkezésre all6 evidencidk szintje alacsony.

3.3. Orvosszakmai limitaciok, valamint az elemzés alapjat képezo hatasossagi
adatok, a kérelmezett indikaci0 ¢és a hazai finanszirozasi kornyezet
koherenciajanak bemutatasa

A benyujtott elemzés orvosszakmai szempontbol nem fedi le a készitmény torzskonyvi
indikacidjaban meghatarozott teljes betegkort. A Kérelmezé a beadvanyban kizardlag a
szepszis indikaciot értékelte, illetve az indikéacioban kisszdmu és alacsony evidenciaszintli
vizsgalatot mutatott be.

A Pentaglobin és az indikacioban elérhetd egyéb human immunglobulin készitmények az
immunglobulin frakciok szamat és aranyat, illetve engedélyezett indikacios koriiket tekintve
részben eltérnek egymastol.
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4. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok Osszefoglalasa
4.1 Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Kérelmez6 elemzése szerint koltség-eredményesség elemzést készitett (6sszehasonlitott
terapiakkal nyerhet6 életeket , valamint az ellatas koltségvonzatait szamszeriisitették, majd
ezek alapjan meghataroztak az egy megmentett évre jutd koltséget). Az elemzés nem felel
meg a hazai iranyelvben megfogalmazottaknak.

4.2 Egészség-gazdasagtani elemzés input adatali

A Kérelmezo egy éves idétavon mutatta be szamitasait. ,,A hasznot megmentett ¢letben (LS)
mérték. A koltséghatékonysagot inkrementélis koltség/LS mérték. Az vizsgéalat soran
megallapitottak, hogy a Pentaglobin csokkentette a mortalitas kockazatat (P<0,001),
ugyanakkor az ICU-n tartozkodas hosszat nem befolyasolta. A baseline mortalitasi kockazat
0,4434 (risk ratio=0,5652; abszolut kockazat csokkenés=0,1928).

A Kérelmez6 a Pentaglobin esetén 25,06%-0s mortalitasi kockazattal, mig a standard kezelés
esetén 44,34%-al szamol.

Koltségekkel kapcsolatban a Kérelmez6 a kovetkezdeket irta: ,,Mivel a Pentaglobin normativ
0 tamogatasu, korhazi felhasznalast készitmény, igy Pentaglobin alkalmazdsa nem jar plusz
koltséggel a finansziroz6 szamara. Ez azzal is alatdmaszthatd, hogy a kérelmezd a publikus
arban ugyan emelni szeretné a Pentaglobin jelenlegi arat, azonban a szolgaltatoknak tovabbra
is azonos feltételek mellet bocsatané rendelkezésére a készitményt.

Az iranyelvnek megfelelden azonban, hogy a Pentaglobin alkalmazésanak tobblet koltségét
és mortalitasbeli elonyét szdmszeriisiteni tudjuk, mikro-koltségelés technika segitségével
figyelembe vettiik a Pentaglobin alkalmazasanak koltséget a HBCs finanszirozason feliil. Ez
természetesen a valos helyzet feliilbecslésének tekinthetd.”

A Kérelmezd XXX Ft brutté nagykereskedelmi arral szdmol a Pentaglobin esetén (éves
koltség XXX Ft/beteg). A szepszis ellatasa esetén XXX Ft-os koltséggel szamolt.

4.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése
A Kérelmez0 elemzése szerint az eredmény XXX Ft/megmentett €letév.
4.4 Egészség-gazdasagtani elemzés limitacioi

Az elemzés nem a teljes kérelmezett indikéaciora készitette el a Kérelmezo, kizardlag a
szepszis indikacid keriilt bemutatasra. Komparatorként nem az elérhetd immunoglobulin
készitményeket valasztotta, hanem a standard kezelést. Az elemzés nem tekinthetd teljes korti
egészség-gazdasagtani elemzésnek.

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

A kérelmez6 forgalmi adatai alapjan a becsiilt betegszam a kovetkezo 3 évben 289, 234, 234
beteg.
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5.2.Az osszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége
A Kérelmez0 az egészség gazdasagtani elemzésben bemutatott koltségekkel szamolt.
5.3.Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 altal becsiilt bruttd koltségvetési hatas a kovetkezd harom évben évben XXX
Ft, XXX Ft, XXX Ft brutté nagykereskedelmi aron szamitva. A Kérelmez6 a kovetkezot
nyilatkozta elemzésében: ,,A kérelem a Pentaglobin publikus aremelésére iranyul. Mivel a
kérelmezd a Pentaglobint azonos feltételekkel kivanja nyljtani a szolgéltatonak, igy a nettd
koltségvetési hatas 0 Ft lesz.”

6. Nemzetkozi kitekintés
A készitményt kiilf61di HTA iroda nem értékelte.
7. Konklazié

Az aremelési kérelem a készitmény teljes indikacios korére vonatkozik, ugyanakkor a
bemutatott orvosszakmai és egészség-gazdasagtani elemzés kizardlag a felndtt szepszises
betegekre vonatkozdan késziilt el. A benytjtott elemzés nem fedi le a térzskdnyvi
indikacidban meghatarozott teljes betegkort.

A Kérelmezd az egészség-gazdasagtani elemzés sordn nem az orvosszakmai részben
bemutatott komparatorokat alkalmazta.

A bemutatott elemzés nem felel meg az iranyelvben ajanlottaknak. A Kérelmez6 altal kért
publikus aremelés nem alatamasztott.
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