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Nyilvanos 0sszefoglalo

1 Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tdmogatas keretében Humulin R 100 NE/ml
oldatos injekcié patronban készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatébanyaga az A1I0AB01 ATC koda human inzulin, mely jelenleg tamogatott.

A Humulin R 100 NE/ml oldatos injekcid patronban készitmény jelenleg az alabbi
finanszirozasban részesiil:

e Normativ 55%

e EU100 1.: Inzulinkezelésre szoruld (6nmagéaban vagy oralis antidiabetikum mellett)
cukorbeteg.

o Kozgyogyellatas keretében kivalthato

A Humulin R 100 NE/ml oldatos injekci6é patronban készitmény alkalmazasi eldirdsaban
szerepld terapias javallat a kdvetkezo:

., Diabetes mellitusban szenvedd betegek kezelésére javallott, akik a normal gliikoz
homeosztazisuk fenntartasdahoz inzulinra szorulnak.”
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve:

Humulin R 100 NE/ml oldatos injekcié patronban

A forgalomba hozatalra
jogosult megnevezése:

Eli Lilly Nederland B. V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Hollandia

Forgalomba hozatali engedély
szama:

OGYI-T-5933/02

Engedély els6 kiadasanak datuma: 1996. julius 26.
Forgalomba hozatal dituma: ] )
Engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2003. december 30.

Forgalomba hozatali engedély Végleges engedéllyel rendelkezé terapia.

jogalapja, jellemzéi: ¥ (egy kereszt)

A kérelem 2023.07.05-én érkezett az OGYEI Technologia-értékeld

Kérelem formai és tartalmi Fosztalyra (tovabbiakban TéF), 2023.08.24-i véleményezési hataridével,

megfelelosége mely az eljaras soran 2023.07.14-re médosult.
A kérelem megfelel a formai és tartalmi kovetelményeknek.
A Kerelem NEAK 230630/5
regisztraciés szama
A kerelem OGYEL OGYEI/43928-2/2023
iktatészama

Merész Gergo
foosztalyvezetd tavollétében
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2 A kérelmezett indikacioban alkalmazhaté és elérheto
kezelési alternativak

2.1 A kérelmezett indikacioban alkalmazhat6 kezelések
Az inzulinkezelés soran alkalmazhat6 inzulinkészitmények az alabbiak:

e Human inzulinok:
o Rovid hatasu regularis inzulinok
o Intermedier hatastartamt neutral protamine hagedorn (NPH) inzulinok
o Human rovid hatast és NPH inzulinok keverékei
e Analodg inzulin készitmények:
o Gyors hatasu analog: lizpro, aszpart, glulizin
o Hosszl hatastartamt1 (bazis) analdg inzulinok: glargin, detemir, degludek
o Gyors hatast analog és NPH inzulinok keverékei

A terapias algoritmus az 1-es és 2-es tipusu cukorbetegségben eltéro.
2.2 A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

1. tablazat: Hazankban tdmogatott rovid hatdsu, regularis human- és gyors hatdsu analdg
inzulin készitmények (ATC: AL10AB¥*)

Készitmény neve ATC Hatéanyag

ACTRAPID PENFILL 100 NEMZETKOZI EGYSEG/ML OLDATOS | A10AB01 human inzulin
INJEKCIO PATRONBAN

HUMULIN R 100 NE/ML OLDATOS INJEKCIO PATRONBAN Al0ABO1 human inzulin

INSUMAN RAPID SOLOSTAR 100 NE/ML OLDATOS INJEKCIO | A10ABO1 human inzulin
ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLLBAN

INSUMAN RAPID 100 NE/ML OLDATOS INJEKCIO PATRONBAN | A10ABO01 human inzulin
HUMALOG 100 EGYSEG/ML OLDATOS INJEKCIO PATRONBAN | A10AB04 lizpro-inzulin
HUMALOG 100 EGYSEG/ML OLDATOS INJEKCIO UVEGBEN A10AB0O4 lizpro-inzulin

LIPROLOG 100 EGYSEG/ML JUNIOR KWIKPEN OLDATOS | A10AB04 lizpro-inzulin
INJEKCIO ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLLBAN

LIPROLOG 200 EGYSEG/ML OLDATOS  INJEKCIO | A10AB04 | lizpro-inzulin
ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLLBAN

FIASP 100 EGYSEG/ML FLEXTOUCH OLDATOS INJEKCIO | A10ABO5 aszpart-inzulin
ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLLBAN

FIASP 100 EGYSEG/ML OLDATOS INJEKCIO INJEKCIOS | A10AB05 | aszpart-inzulin
UVEGBEN
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NOVORAPID FLEXPEN 100 EGYSEG/ML OLDATOS INJEKCIO | A10AB05 | aszpart-inzulin
ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLLBAN

NOVORAPID PENFILL 100 E/ML OLDATOS INJEKCIO | A10ABO5 aszpart-inzulin
PATRONBAN

NOVORAPID 100 E/ML OLDATOS INJEKCIO INJEKCIOS | A10ABO5 | aszpart-inzulin
UVEGBEN

APIDRA 100 EGYSEG/ML OLDATOS INJEKCIO ELORETOLTOTT | A10AB06 | glulizin-inzulin
INJEKCIOS TOLLBAN (SOLOSTAR)

APIDRA 100 EGYSEG/ML OLDATOS INJEKCIO PATRONBAN A10ABO6 glulizin-inzulin

A Humulin R és az Actrapid, tovabba az aszpart inzulin hatéanyagu készitmények normativ
55%-0s tdmogatasban részesiilnek. A human inzulinok EU100 1. pont szerint, a révid hatast
analégok EU100 2. és EUS0 6/d. pont szerint tdmogatottak, a felsorolt dsszes készitmény
kozgyogyellatas keretében kivalthato.

A kérelmezett készitmény hidnyjelenséggel nem terhelt, kontingens engedélyt nem adtak ki az
utobbi években human inzulin hatdéanyagu készitményre.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy az OGYEI honlapjan feltiintetett informaciok alapjan az
Insuman Rapid Solostar 100 NE/ml szuszpenzios injekcio el6retoltott injekcios tollban
forgalmazasa 2023.05.31. kezdettel mesziintetésre kertilt.

3 A keérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitekainak
bemutatasa €s értekelése

3.1 A Kkészitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi el6iras alapjan:

Hatasmechanizmus

Az inzulin elsédleges hatdsa a gliikoz-anyagcsere szabalyozasa. Az inzulinnak a kiilonb6z6
szovetekben ezen kiviil szamos anabolikus €s antikatabolikus hatasa van. Az izomszdvetben
fokozza a glikogén-, a zsirsav-, a glicerin- és a fehérjeszintézist, valamint az aminosav
felvételét, ugyanakkor gatolja a glikogenolizist, a gliikoneogenezist, a ketogenezist, a lipolizist,
a fehérje katabolizmust és az aminosav-felszabadulast.

Adagolas
A gydgyszeradagot az orvos hatdrozza meg a beteg inzulinsziikséglete alapjan.
Alkalmazas

A patronos Humulin R kizarélag subcutan injekcié formajaban, tobbszor haszndlatos injekciods
toll segitségével torténd beadasra alkalmas. Amennyiben fecskenddben vagy intravénas
injekcioban kell alkalmazni, injekcids liveg hasznalata sziikséges.
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A subcutan adagolas a felkar, a comb, a far vagy a has teriiletén torténjen. A lipodystrophia és
a cutan amyloidosis kockazatanak csokkentése érdekében az injekcid beadasi helyeket tigy kell
valtogatni, hogy ugyanaz a hely kb. havonta egy alkalomnal gyakrabban ne keriiljon sorra.

Barmely Humulin inzulinkészitmény beaddsandl gondosan el kell keriilni az érpalyaba valo
juttatast. Barmelyik inzulin injekcié beadasa utan annak helyét nem szabad masszirozni. A
betegeknek meg kell tanitani a helyes injekciozasi technikat.

Hatasossag, biztonsagossag

A human inzulinok tébb évtizede alkalmazott készitmények, hatdsossadgat nagyszamu klinikai
vizsgalat és meta-analizis eredményei tdmasztjak ald. A kérelmezett technoldgia hatdsossagaval
¢s biztonsagossagaval kapcsolatban nem mertilt fel () informacio.

3.2 Akérelmezett technologiara vonatkoz¢ iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa

A kérelmezett technologia a szakmai iranyelvekben ajanlott.

A human és analdég inzulin készitmények 0Osszevetése soran az analdg kezelés esetében
alacsonyabb volt a nokturnalis és posztprandidlis hypoglikaemia eléfordulésa, illetve jobb
altalanos glikémids kontroll volt érhetd, ami alapjan a hazai és nemzetkozi iranyelvekben
elényben részesitik az analdg készitményeket. Ugyanakkor bizonyos esetekben a huméan
inzulinoknak is elényds lehet az alkalmazisa (pl. stabil életvitelii iddsek, anyagi
megfontolasok).
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4 Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa

4.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja €s tipusa

A Dbenytjtott aremelésre irdnyuld tamogatasi kérelem részeként kiilonalldo egészség-
gazdasagtani elemzés nem késziilt, a Kérelmezd a jelenlegi, illetve az aremeléssel eldallo,
brutté fogyasztdi szamitott napi terapias koltségeit vetette 6ssze Humulin R 100 NE/ml oldatos
injekcid patronban készitménynek.

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 éaremelés
jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szamara
feltételszertien romlik.

4.2  Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei ¢és feltételezései

Az elemzés bemenetei adatait a Kérelmezd publikus finanszirozo6i nyilvantartasokbdl és a
vizsgalt készitmény alkalmazasi eldirasabol szdrmaztatta. A kérelem aremelésre irdnyul, igy
ezzel Osszhangban az egészségi allapot valtozasara vonatkozd informdacidt az elemzés nem
tartalmaz. Az 6sszefoglalé adatokat a 2. tablazat tartalmazza.

2. tablazat: A Humulin R 100 NE/ml oldatos injekci6 patronban készitmény jelenlegi és
kérelmezett termel6i arai

Termel6i ar | Termel6i ar Aremelés mértéke a
(jelenlegi) (kérelmezett) | jelenlegi termel6i arhoz
képest (Ft, %)
Humulin R 100 NE/ml oldatos injekcid XXX Ft XXX Et XXX Ft (XXX%)
patronban

Forras: Humulin R 100 NE/ml oldatos injekci6 patronban tarsadalombiztositasi timogatasi kérelem alapjan TéF
sajat szerkesztés

4.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 a Humulin R 100 NE/ml oldatos injekcid patronban készitmény termeldi aranak
XXX Ft-r6l XXX Ft-ra emelését kérelmezi. A kért XXX %-os aremelést kovetden a készitmény
brutt6 fogyasztoi ara XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik (3. tablazat).

A Kérelmez6 az aremelést a gyartasi koltségek, az alapanyagkoltségek, a szallitasi és logisztikai
koltségek emelkedésével, valamint makrogazdasagi tényezokkel (az inflacid alakuldsaval)
indokolta.

A Technologia-értékelo Féosztaly megjegyzi, hogy a Humulin M3 (30/70) 100 NE/ml
szuszpenzids injekcid patronban, Humulin N 100 NE/ml szuszpenzios injekcid patronban,
Humulin R 100 NE/ml oldatos injekcié patronban készitmények &aremelésre iranyuld
tdmogatasi kérelmeinek birdlata egyidében zajlik.
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3. tablazat: A Humulin M3 (30/70) 100 NE/ml szuszpenzids injekcio patronban, Humulin
N 100 NE/ml szuszpenzios injekcié patronban, Humulin R 100 NE/ml oldatos injekcio
patronban készitmények koltségei

| Brutto Tamogatasi NTK Eves terapias

Terapia Termel6i fogyasztoi 0sszeg (EU100/ koltség

ar ar (EU100/ Normativ (EU100/

Normativ 55%) | 55%) Normativ 55%)

Humulin M3 (30/70) 100 NE/ml | XXX Ft | XXX Ft | XXXFt/ XXX Ft/ XXX Ft/
szuszpenzios injekcid patronban, XXX Ft XXX Ft XXX Ft
jelenlegi ar
Humulin N 100 NE/ml XXX Ft [ XXXFt | XXXFt/ XXX Ft/ XXX Ft/
szuszpenzios injekcid patronban, XXX Ft XXX Ft XXX Ft
jelenlegi ar
Humulin R 100 NE/ml oldatos XXX Ft | XXXFt | XXX Ft/ XXX Ft/ XXX Ft/
injekcid patronban, XXX Ft XXX Ft XXX Ft
jelenlegi ar
Humulin M3 (30/70) 100 NE/ml | XXX Ft | XXX Ft | XXX Ft/ XXX Ft/ XXX Ft/
szuszpenzios injekcid patronban, XXX Ft XXX Ft XXX Ft
kért ar
Humulin N 100 NE/ml XXX Ft [ XXXFt | XXXFt/ XXX Ft/ XXX Ft/
szuszpenzios injekcid patronban, XXX Ft XXX Ft XXX Ft
kért ar
Humulin R 100 NE/ml oldatos XXX Ft [ XXXFt | XXXFt/ XXX Ft/ XXX Ft/
injekci6 patronban, XXX Ft XXX Ft XXX Ft
kért ar
ACTRAPID PENFILL 100 XXX Ft [ XXXFt | XXXFt/ XXX Ft/ XXX Ft/
NEMZETKOZI EGYSEG/ML XXX Ft XXX Ft XXX Ft
OLDATOS INJEKCIO
PATRONBAN
INSULATARD PENFILL 100 | XXX Ft | XXXFt | XXXFt/ XXX Ft/ XXX Ft/
NE/ML SZUSZPENZIOS XXX Ft XXX Ft XXX Ft
INJEKCIO PATRONBAN
INSUMAN BASAL 100 NE/ML | XXX Ft | XXX Ft | XXX Ft XXX Ft/ XXX Ft/
SZUSZPENZIOS INJEKCIO XXX Ft XXX Ft
PATRONBAN
INSUMAN COMB 25 100 XXX Ft [ XXXFt | XXXFt XXX Ft/ XXX Ft/
NE/ML SZUSZPENZIOS XXX Ft XXX Ft
INJEKCIO PATRONBAN
INSUMAN COMB 50 100 XXX Ft | XXXFt | XXX Ft XXX Ft/ XXX Ft/
NE/ML SZUSZPENZIOS XXX Ft XXX Ft
INJEKCIO PATRONBAN
INSUMAN RAPID 100 NE/ML | XXX Ft | XXX Ft XXX Ft/ XXX Ft/
OLDATOS INJEKCIO XXX Ft XXX Ft XXX Ft
PATRONBAN
INSULATARD 100 NE/ML XXX Ft | XXX Ft XXX Ft/ XXX Ft/
SZUSZPENZIOS INJEKCIO XXX Ft/ XXX Ft XXX Ft
INJEKCIOS UVEGBEN (10 XXX Ft
ML)
INSUMAN RAPID SOLOSTAR | XXX Ft | XXX Ft XX Et XXX Ft/ XXX Ft/
100 NE/ML OLDATOS XXX Ft XXX Ft
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| Brutts Tamogatasi NTK Eves terapias

Terépia Termel6i fogyasztoi 0sszeg (EU100 / koltseg

ar ar (EU100/ Normativ (EU100 /

Normativ 55%) | 55%) Normativ 55%)

INJEKCIO ELORETOLTOTT
INJEKCIOS TOLLBAN
INSUMAN COMB 25 XXX Ft | XXXFt |XXXFt XXX Ft/ XXX Ft/
SOLOSTAR 100 NE/ML XXX Ft XXX Ft
SZUSZPENZIOS INJEKCIO
ELORETOLTOTT INJEKCIOS
TOLLBAN
INSUMAN BASAL XXX Ft | XXXFt | XXXFt XXX Ft/ XXX Ft/
SOLOSTAR 100 NE/ML XXX Ft XXX Ft
SZUSZPENZIOS INJEKCIO
ELORETOLTOTT INJEKCIOS
TOLLBAN

Forras: TéF sajat szerkesztés a benytjtott kérelem alapjan

Az aremelés eredményeképp a Humulin R 100 NE/ml oldatos injekcid patronban készitmény
bruttd fogyasztdi aron szamitott napi terapias koltsége XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne
EU100 tAmogatasi kategoria esetén, normativ 55% tamogatasi kategoria esetén pedig XXX Ft-
16l XXX Ft-ra emelkedne.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy az EU100 1. indikacios ponton
egyéb készitmények koziil az INSUMAN RAPID ¢és INSUMAN BASAL markanevii
gyogyszerek esetén az utobbi hdonapokban hianyjelenségek voltak megfigyelheték. A
hianyjelenségek a jovOben tartdosan fennallnak, tekintettel a forgalmazas megsziintetésére
iranyuld gyartéi szandékra. A Humulin M3 (30/70) 100 NE/ml szuszpenzids injekciod
patronban, Humulin N 100 NE/ml szuszpenzios injekcié patronban, Humulin R 100 NE/ml
oldatos injekci6 patronban készitmények aremelési kérelmének jovahagyasaval ezek a
készitmények valnanak a legmagasabb napi terapias koltségiivé az adott indikacios ponton.
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5 Betegszam ¢s koltségvetési hatds nagysaga

5.1  Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 2020-2022. évi forgalmi adatok (4. tablazat) alapjan becsiilte a Humulin R 100
NE/ml oldatos injekcié patronban készitmény varhatd forgalmat, mely a kovetkezd harom
naptari évben 102 341, 86 990 és 73 942 doboz.

4. tablazat: A Humulin R 100 NE/ml oldatos injekcié patronban készitmény forgalma,
2020-2023

2020 2021 2022 2023"
166 261 142 889 122 032 102 341

Humulin R 100 NE/ml oldatos injekcid
patronban

“Kérelmezdi elbrejelzés

Forras: TéF sajat szerkesztés a NEAK Gyogyszerforgalmi adatai alapjan

A Technologia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy a Humulin R 100 NE/ml oldatos injekcid
patronban készitmény forgalma az utdbbi években csokkend volt, egyuttal a human inzulint
tartalmazd készitmények piacanak mérete altaldban is csokkend méretli volt. A tdmogatasi
kategoriak kozotti forgalmi megoszléas tekintetében a kiemelt jogcimen megjelend forgalom
meghataroz6, ugyanakkor a kérelmezett készitmények mellett masok is elérhet6k normativ
tamogatassal.

A Technoldgia-értékelo Féosztaly megjegyzi, hogy a Kérelmezd éves bazison szamolva 15%-
os dinamikaval csokkend forgalmat becsiilt a tamogatasi kérelem részeként késziilt elemzésben,
ugyanakkor a piacon a versenytars készitmények esetén kialakuld hianyjelenségek miatt
valoszinlibb a forgalom emelkedése.

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a kérelem részeként benyujtott humulin-
koltsegvetesi-hatas-neak.ods fajl Eldrejelzés munkalapjan a C91, D91 és E91 cella technikai
hibat tartalmazott, mely nem a naptari, hanem a folyo évekre vonatkozd eldrejelzéseket
befolyésolja. Ezeket a becsléseket a szakvéleményben nem mutattuk be.

5.2 Az Osszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A készitmény (aremeléssel €s aremelés nélkiili) terapids koltségeinek jellemzése napi terapias
koltségen tehetdé meg, ennek tekintetében a korabban bemutatott 3. tdblazat relevans.

A Technolégia-értékeléo Féosztaly megjegyzi, hogy a készitmények normativ (55%)
tdmogatasi kategdridja miatt az dremelés hatdsa — annak elfogadasa esetén — a betegek altal
fizetendd téritési dijakban is jelentkezni fog. Normativ (55%) tamogatas mellett a jelenlegi
XXX Ft téritési dij XXX Ft-ra emelkedik a Humulin R 100 NE/ml oldatos injekci6 patronban
készitmény esetén.

5.3  Koltségvetési hatas
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A Kérelmez6 6sszegzett becslése alapjan @ Humulin R 100 NE/ml oldatos injekcié patronban
készitmény esetén Osszesen, listadron, valtozatlan forgalom mellett XXX Ft lenne az aremelés
koltségvetési hatasa. A nettd koltségvetési hatds dontd mértékben a normativ/emelt jogcimen
koncentralodik.

5. tablazat: Kérelmezo altal becsiilt brutto és netté tamogatas-kiaramlas

Y1-Y4, évente

Tamogatasi 0sszeg (jelenlegi ar) XXX Ft/

(kiemelt (100%) / normativ (55%) XXX Ft

Tamogatasi 0sszeg (kérelmezett ar) XXX Ft/

(kiemelt (100%) / normativ (55%) XXX Ft

Dobozforgalom (2022) 101 692 doboz /

(kiemelt (100%) / normativ (55%)) 951 doboz

Becsiilt brutt6 tdmogatas-kidramlas XXX Ft/

(kiemelt (100%) / normativ (55%)) XXX Ft

(aremelést tAmogatd dontést kdvetden, évente)

Becsiilt brutt6 tdmogatas-kidramlas XXX Ft/

(kiemelt (100%) / normativ (55%)) XXX Ft

(aremelést elutasitd dontést kdvetden, évente)

Becsiilt nettd tamogatas-kiaramlas XXX Ft/

(kiemelt (100%) / normativ (55%)) XXX Ft

(tamogatasi technika mentén felbonthato) (az aremelés tamogatasaval mindharom
készitmény esetén elallo netto koltségvetési hatas:
XXX Ft / XXX Ft)

Forras: Humulin M3 (30/70) 100 NE/ml szuszpenzids injekcio patronban, Humulin N 100 NE/ml szuszpenzids
injekcid patronban, Humulin R 100 NE/ml oldatos injekcid patronban tarsadalombiztositasi tiamogatasi kérelmek
alapjan T¢€F sajat szerkesztés
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6 A benyuyjtott elemzes limitacioi

6.1  Orvosszakmai limitaciok
A kérelem tipusanak szempontjabdl (dremelés) az alabbi limitaciok mertiltek fel:

- az Insuman készitményeket érintd hianyjelenségek miatt a betegek ellatdsanak biztonsaga
sériilhet;

- bar az iranyelvek a human inzulinokat kiilondsen az arérzékeny betegek csoportjaban tartjak
elényosnek, az aremelés pedig ennek ellene hat, ami etikai aggalyokat vethet fel, azonban a
hazankban alkalmazott kiemelt tAmogatasi kategoria miatt a tobbletkoltség elsddlegesen a
finanszirozonal jelentkezik. A Humulin készitmények normativ 55%-os kategoriaban torténd
aremelése érintheti a betegeket is.

6.2  Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés limitacidja, hogy a humén inzulinok piacan hianyjelenségek
varhatok, igy az elemzés eredményeinek a relevancidja kétséges, hiszen a készitmények
forgalmanak vart csokkenése helyett ndvekedés valdszinilisithetd. Ennek tiikkrében a vart
koltségvetési megtakaritasok valosziniileg a gyakorlatban nem realizalhatok, illetve ha az egyes
készitmények esetén jelentkeznek is, a hiannyal érintett készitményekrdl vald atterelédés az
analog inzulinok irdnyaba jelentdsebb koltségvetési hatast eredményez, mint ami a human
inzulinok forgalmanak cs6kkenésébdl ered.

Az egészség-gazdasagtani elemzéshez késziilt szamitds technikai hibat tartalmaz, mely az
elemzés itt bemutatott eredményeit nem befolyasolja, ugyanakkor az interpretaciot neheziti.
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1 Nemzetkozi kitekintés

Nem azonosithatdé olyan nemzetkézi HTA-értékelés, melyben a kérelem targyat képezd
készitményt vagy annak hatoanyagat jelen indikacioban értékelték volna.

8 Konkluzid

A kérelem aremelésre irdnyul, a kérelmezett technoldgia nytjtotta klinikai elény az aremelés
bekovetkezésétol fliggetlen, nem valtozik, igy a klinikai tdbbletelony, tobblet-
egészségnyereség definicidszerlien nem értelmezheto.

A human inzulinok a rendelkezésre 4ll6 sokéves tapasztalat és klinikai bizonyitékok alapjan
hatasosan ¢és biztonsagosan alkalmazhatdé készitmények, melyekkel kapcsolatban ujabb
biztonsagossagi aggaly nem mertilt fel.

A termék piacrdl valo kivonulasa esetén a betegellatast egyéb human inzulin vagy analdg
készitményekkel lehet biztositani, azonban az inzulin-piacot érinté hianyjelenségek miatt az
aremelés elbiralasa soran javasolhato ellatasbiztonsagi kautélak beépitése.

A Kérelmezé a humdan inzulint tartalmazo készitmények forgalménak csokkenésével az
aremelés hatasaval egylitt is megtakaritast var, ugyanakkor ez az a piacon egyéb készitmények
esetén jelentkezd hidnyjelenségek révén, ezek forgalmanak atterelddése okan kétséges.
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