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Nyilvanos 6sszefoglalod
1. A kérelem targya

A kérelem a Gammanorm 165 mg/ml oldatos injekcié, 1x10 ml készitmény aremelésére
iranyul.

A készitmény hatéanyaga a JO6BAO1 ATC ko6di normdl human immunglobulin, mely
jelenleg tamogatott.

A Gammanorm 165 mg/ml oldatos injekcio jelenleg is tamogatasban részesiil a 9/1993
NM Rendelet szerinti 13. szamu tételes ponton:

Primer immunhianyos allapotok immunglobulin szubsztitucios kezelése, valamint a Kawasaki
szindroma kezelése.

A Gammanorm 165 mg/ml oldatos injekcio készitmény alkalmazasi eldirasaban szerepld
terapias javallat a kdvetkezd:

Szubsztitucids kezelésként felndtteknél, gyerekeknél és serdiiléknél (0—18 éviq):

- csOkkent antitest-termeléssel jaro, primer immunhianyos allapotokban

- hypogammaglobulinaemia és visszatéro bakterialis fertozések olyan, kronikus
lymphoid leukaemiaban (CLL) szenvedo betegeknél, akiknél a profilaktikus
antibiotikum-kezelés sikertelen vagy ellenjavallt volt

- hypogammaglobulinaemia és visszatéro bakterialis fertozések myeloma multiplexben
(MM) szenvedo betegeknél

- hypogammaglobulinaemiaban szenvedo, allogén haemopoeticus dssejt-
transzplantacion (HSCT) atesett betegeknél.
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A kérelemre vonatkozé alapadatok

A Készitmény neve: Gammanorm 165 mg/ml oldatos injekcid, 1x 10ml

A forgalomba hozatalra

. i Octapharma (IP) SPRL
jogosult megnevezése:

Forgalomba hozatali engedély

. OGYI-T-20142/04
szama:

Forgalomba hozatal datuma: 2006.06.15.

Kérelmezett indikacio

engedélyezésének datuma 2006.06.15.

Forgalomba hozatali engedély

statusza: végleges engedéllyel rendelkezo terapia

A készitmény specialis humén plazmabél eldallitott készitmény

jellemzdje:

A kérelem 2021.11.03-an érkezett az OGYEI Technolégia-értékeld
Kérelem formai és tartalmi Foosztalyra (tovabbiakban T¢F), 2021.12.23-1 véleményezési hataridével,
megfelelGsége mely 2021.12.15-re modosult.

A kérelem megfelelt a formai és tartalmi kdvetelményeknek.
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2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhatd kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

Az immunglobulin pétlasra vagy immunmoduléacios kezelésként adott humén immunglobulin
készitményeknek két beviteli forméjat kiilonithetjiik el. Az intravénas beviteli formakat
(IVIG) illetve a szubkutan adhatd készitményeket (SCIG).

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a tételes pontban szerepld Kawasaki-betegség a SCIG
készitmények javallatai kozott nem szerepel, csak az IVIG készitményekéiben.

A két beviteli forma nem felcserélhetd egymassal, a SCIG készitmények csak a bdr ald, mig
az IVIG készitmények pedig a véraramba adhatdk, utobbiak alacsonyabb koncentracidja miatt
a szubkutdn beadéas nagyobb volumennel jarna, igy tobbnyire nem javasolt.

Az IVIG készitményeket az 1980-as évek ota hasznaljak immunglobulin pétlasra. Az Gjabb,
szubkutan készitmények elénye, hogy veliikk ugyantigy jol fenntarthato a szérum IgG-nek az
elfogadhat6 tartomanyba esé volgykoncentracidja, viszont megfeleld oktatds utan a betegek
otthonukban maguknak adagolhatjak 6ket. A SCIG készitményekkel akar onmagukban, akar
IVIG kezeléssel végzett telitést kovetéen stabilabb IgG szérum szintek érhetdk el.
Ugyanakkor egy 2019-ben publikalt, 24 vizsgalat eredményeit Osszesitd metaanalizis
eredményei szerint a havonta adott IVIG és a hetente adott SCIG egyforman hatasos a
fertdzések megeldzésében.

Az immunhianyos allapotok kezelésében az immunoglobulin szubsztiticios terdpia mas
kezeléssel nem helyettesithet6. Hazai szakmai iranyelv a kozonséges variabilis
immundeficiencia kezelésérol 2010-13 kozott volt hatdlyban, nem szerepeltek benne a SCIG
készitmények.

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheto kezelések
Hazankban tobb immunglobulin készitmény is elérhetd tdmogatott formaban.

1. tablazat. A publikus gyogyszertorzsben szereplé immunglobulin készitmények.

Beviteli forma Név
Gammanorm 165 mg/ml oldatos injekcid
SCIG Hizentra 200 mg/ml oldatos injekcié bor ala torténd beadasra

HyQvia 100 mg/ml oldatos infzié bér alé torténd beadasra
Humaglobin Liquid 50 g/L oldatos infizié

Intratect 50 g/L és 100 g/L oldatos infuziok

Octagam 100 mg/ml oldatos infuzid

Privigen 100 mg/ml oldatos infiizi6

Kiovig 100 mg/ml oldatos infuzi6

Pentaglobin 50 mg/ml oldatos infuzid

Forras: T¢F szerkesztés a NEAK honlapjan elérhet6 publikus adatok alapjan.

IVIG
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A kérelem targyat képez6 Gammanorm készitmény SCIG, a hazai piacon két masik SCIG
érheto el,

- a Hizentra 200 mg/mL oldatos injekcio bor ala torténd beaddsra és

- a HyQvia 100 mg/ml oldatos infuzio bor ala torténé beaddasra.

A Té€F felhivja a figyelmet, hogy a Kérelmez6 a beadvany benyujtasanak idépontjaban még
csak a Hizentra készitményt vette figyelembe, mint komparatort, a HyQvia készitmény 2021
novemberében keriilt be a publikus gyogyszertdrzsbe.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a Cutaquig 165 mg/ml oldatos injekcio SCIG készitmény
tdmogatasba vald befogaddsi eljardsa jelen kérelem értékelésekor még nem zarult le

(AT011/346/2021).

A TéF kiemeli, hogy a komparatorul valasztott Hizentra indikacidés kore szélesebb,
neurologiai korképekben immunmodulacids céllal is adhato, azonban ez az indikacio a tételes

formaban tdmogatott indikécios korbe nem tartozik bele.

A harom tamogatott készitmény hatoanyaga és javasolt adagolasi rendje azonos.

A készitmények kozotti fobb eltéréseket és hasonldsagokat a 2. tablazat mutatja be.

2. tablazat. A Hizentra, a HyQvia és a Gammanorm készitmények kozotti fobb

kiilonbségek.
Gammanorm Hizentra HyQvia
Szubsztitiucids kezelésként: | Szubsztitucids kezelésként: Szubsztiticids kezelésként:
* csokkent antitest- » csokkent antitest-termeléssel | e primer immunhidny
termeléssel jard, primer jérd, primer immunhianyos szindroma karosodott
immunhidnyos allapotokban | allapotokban ellenanyag-termeléssel
* hypogammaglobulinaemia | * hypogammaglobulinaemia €s | e Szekunder immunhianyos
és visszatéro bakterialis visszatérQ bakterialis (SID) 4llapotok olyan
. ... .., |fertézések CLL-ben, fertézések CLL-ben, myeloma | betegeknél,
indikacios - . . fe Roamt N . o
Kbr I”nye!oma multlplerxl.)fzn és multlplexbc?n.efs 0§sejt: akik stilyos vagy visszatérd
Ossejt-transzplantaciot transzplantacidt kovetéen fertézésekben szenvednek,
kovetden Immunmodulalé fenntartd akiknél hatastalannak bizonyul
kezelésként: az antimikrobialis kezelés
* kronikus gyulladéasos és/vagy
demyelinisatios igazolt specifikus antitestvalasz-
polyneuropathia esetében elégtelenség, vagy 4 g/l alatti
szérum IgG-szint 4ll fenn.
koncentricié | 165 mg/ml 200 mg/ml 100 mg/ml
Szubsztitucids kezelés Szubsztitucids kezelés Szubsztitucids kezelés
telité dozis: 0,2-0,5 g/ttkg telité dézis: 0,2-0,5 g/ttkg PID: fenntart6 dozis: 0,4-0,8 g/ttkg
adagolas | fenntarto dozis: 0,4-0,8 g/ttkg fenntarté dozis: 0,4-0,8 g/ttkg /hénap
/hénap /hénap adagolas: 3-4 hetente
adagolas: hetente SID: 0,2-0,4 g/ttkg/3-4 hetente
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adagolas: hetente
CIDP:

0,2-0,4 g/ttkg hetente 1x vagy 2x.

ossztétel

Ossz IgG > 95%
1gG1 59%

19G2 36%

19G3 4,9%

1G4 0,5%

IgA <82,5 pg/mL

Ossz 1gG% > 98%
19G1 69%

19G2 26%

19G3 3%

19G4 2%

IgA <50 pg/mL

Ossz 1gG% > 98%
1gG1 > 56,9%
1gG2 > 26,6%
1gG3 > 3.4%
1G4 > 1,7%

IgA <140 pg/mL

max. infuzids
sebesség

pumpaval: 15-25 ml/6ra

pumpaval: 20-35 ml/ora

pumpaval: 300 ml/6ra/infazié
beadasi hely

kézzel: 1-2 ml/perc (max 25
ml)

kézzel: 0,5-2 ml/perc (max 30
ml/6ra)

kézzel: nem adhato be

max. | 120 ml/éra (az dsszes 120 ml/éra/beadasi hely nincs adat
mennyiség | beadasi helyen egyiittesen)
tarolas | 2-8°C max 25°C 2-8°C
glicin L-prolin Human normal immunglobulin

segédanyagok

natrium-klorid
natrium-acetat
poliszorbat 80

Poliszorbat 80

Sésav (pH-beallitasra)
Natrium-hidroxid (pH-
beallitasra)

(IG 10%): Glicin
Rekombinans human
hialuroniddz (rHuPH20):
Human albumin, Dinatrium-
etiléndiamin-tetraacetat,
beallitashoz)

Forrras: TéF szerkesztés a Gammanorm és a Hizentra készitmények alkalmazasi el6irasai alapjan.

3. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és értékelése
3.1. A készitmény rovid bemutatasa

oo

Hatasmechanizmus: A huméan normél immunglobulin elsésorban a fert6z6 agensek
elleni immunglobulin G (IgG) tipusu antitestek széles spektrumat tartalmazza.

A human normal immunglobulin az atlagos lakossagban megtalalhat6 IgG ellenanyagokat
tartalmazza. Altalaban legaldbb 1000 véradotél levett vérbdl szarmazé poolozott
plazmabol készitik. Az IgG alosztalyok megoszlasa kdzel proporcionalis a nativ human
plazmaéval. A gyogyszer megfelel6 adagokban alkalmazva a rendellenesen alacsony 1gG-
szinteket a normalis tartomanyba emelheti.

Alkalmazas modja: A gyogyszert szubkutan injekcio/infuzid formdjaban kell
alkalmazni. A készitmény beadhatdé izomba adott injekcioként is, azonban ezt csak
szakképzett egészségiigyi dolgozd végezheti.

Adagolas: 1gG-szintektdl fliggden kiilon kell meghatarozni az egyes betegek esetében. Az
adagolasi rendek utmutatoul szolgalnak. Az adagolasi renddel legalabb 5-6 g/l minimalis
lgG-szintet kell elérni (a kovetkezd infuzid el6tt mérve), és a cél a kornak megfelel6
referencia szérum IgG-szint. Eléfordulhat, hogy legalabb 0,2-0,5 g/testtomeg-
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kilogrammos (1,0-2,5 ml/kg) telité dozist kell alkalmazni. Lehet, hogy ezt tobb napra
kell elosztani. Az egyensulyi IgG-szintek elérése utan ismételt id6kozonként fenntarto
adagokat kell adni a 0,4-0,8 g/testtomeg-kilogrammos (2,0-4,0 ml/kg) kumulativ havi
adag cléréséhez. Minden egyszeri adagot anatomiailag eltéré helyre kell beadni. A
mélyponti szinteket a beteg klinikai valaszaval 6sszefiiggésben kell mérni és értékelni. A
klinikai valasztol (példaul a fert6zési aranytol fiiggéen) a Gammanorm adagjanak és/vagy
adagolasi intervallumdnak modositasat fontoloéra lehet venni a magasabb mélyponti
szintek elérése érdekében.

3.2.A klinikai hatasossagot és biztonsagossagot értékelé vizsgalatok ismertetése

A vizsgalati programban a Gammanorm készitmény pumpds és kézi adagolasat hasonlitottak
ossze. Osszesen 43, primer immunhiany szindromékban szenvedd, 22 és 79 év kozotti beteg
vett részt a vizsgalatban. Mindegyik vizsgalati alanyt két egymast kovetd, harom honapos
iddszakon at kezeltek, minden esetben a keresztezett elrendezés alapjan eldre kijelolt sorrend
szerint (fecskendd, majd pumpa vagy pumpa, majd fecskendd), kimosasi idGszak
kozbeiktatasa nélkiil. A vizsgalati kezelés teljes idOtartama tehat minden vizsgalati alanynal
6 honap volt.

A havonta alkalmazott atlagos adag 502,1 mg/ttkg volt pumpa hasznalatakor, ¢&s
475,0 mg/ttkg fecskendd hasznalatakor. A pumpaval végzett kezelés alatt tartosan sikertilt
atlagosan 9,7 g/l-es IgG volgykoncentraciokat elérni, amikor pedig fecskenddvel kaptak a
betegek a kezelést, 9,4 g/l volt az atlagos IgG-koncentracid. A vizsgélati alanyok atlagosan
Osszesen 12,4 Gammanorm-infuziot kaptak a pumpaval végzett kezelés 3 honapos kezelési
id6északa alatt, és 34,8 infizidt abban a 3 honapos kezelési id6szakban, amikor fecskenddvel
alkalmaztak a Gammanormot.

A Gammanorm készitménynek folyamatban van egy obszervacids klinikai vizsgéalata
masodlagos immundeficienciakban szenvedd betegek részvételével (NCT03369301).

A Gammanormmal is tortént egy kis betegszamu kohorszvizsgalat CIDP/MMN indikécidban,
melybdl kdzlemény is sziiletett, azonban az indikacid nem keriilt be a készitmény alkalmazési
eldirasaban szerepl6 indikacios korbe.

3.3. Az orvosszakmai bizonyitékok értékelése

Az immunglobulinokat évtizedek Ota alkalmazzak a klinikai gyakorlatban. A rendelkezésre
tapasztalatok és evidencidk alapjan az egyes készitményeket a hatasossag és biztonsagossag
tekintetében hasonlonak tekintik.

Egy 2019-ben megjelent metaanalizis szerint a szubsztitucios terapiaban a havonta adott
IVIG és a hetente adott SCIG egyforman hatasos a fert6zések megel6zésében.
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Az immunhidnyos éllapotok kezelésében az immunoglobulin szubsztiticios terdpia mas
kezeléssel nem helyettesitheto.

4. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa
4.1. Az egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Kérelmezd a kérelem adott technologia egészség-gazdasagtani bemutatasardl szolo 4. és 5.
pontjaban, valamint a becsiilt betegszam ¢és koltségvetési hatds bemutatasardl szolo 2. és 3.
pontjaban leirtak, illetve a benytjtott mellékletek alapjan kérelmezi a 9/1993 NM rendelet
szerinti 13. szamu tételes ponton tdmogatott Gammanorm 165 mg/ml oldatos injekcio,
1x10ml készitmény aremelését.

A Technologia-értékelé Foéosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a
kérelem daremelésre iranyul, a kérelem tdmogatdsa esetén nem varhatdé tobblet-
egészégnyereség realizalasa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfelelden az
aremelés jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd
szamara feltételszertien romlik.

4.2.Az egészség-gazdasagtani elemzés input adatai
A Kérelmez0 az elemzéshez nyilvanosan elérhet6 arinformacidkat hasznalt fel.
4.3. Az egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmezé a Gammanorm 165 mg/ml oldatos injekcio, 1x10ml készitmény termeldi aranak
XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelését kérvényezi kérelmében. Az adremelést kdvetden a termék
bruttdé nagykereskedelmi ara XXX Ft-rol XXX Ft-ra, azaz a hatdéanyag grammonkénti
egységara XXX Ft/g-rol XXX Ft/g-ra emelkedne (lasd 5.2. alfejezetben).

A Kérelmezd a termeldi ar aranydban XXX%-os aremelést azzal indokolja, hogy a
vilagjarvany kovetkeztében megndvekedett a vérplazma iranti igény, aminek hatdsara az
alapanyag arak és gyartasi koltségek jelentésen megndttek. Tovabbi okként megnevezi a
Forint-USA dollar és Forint-Euro arfolyam emelkedést, mely utobbi szamitasa szerint az
elmult masfél évben kozel XXX%-kal emelkedett.

A Technolégia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy a Gammanorm 165 mg/ml oldatos
injekcio, 1x10ml el6z6, szintén aremelésre iranyuld kérelmének tdmogatd dontése (2021.
junius), illetve a jelen kérelem benyujtasa (2021. november) ota eltelt idészakban a HUF-USD
MNB kozéparfolyam atlaga alapjan a hazai fizetéeszkoz részére XXX%-0s gyengiilés volt
megfigyelhetd, valamint a HUF-EUR MNB kozéparfolyam atlaga alapjan a XXX%-0S
gyengiilés volt megfigyelhetd, mely valtozasok kisebb mértékiiek, mint a jelenleg kért
aremelés mértéke.

A Kérelmezd a megndvekedett alapanyag arakat és gyartasi koltségeket nem részletezi.
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A Kérelmez6 a kérelemben hangsulyozza, hogy a termeldi ar emelése tenderkdtelezettégeit €s
a kozbeszerzési arakat nem érinti.

4.4. Az egészség-gazdasagtani elemzés limitacioi

A Kérelmezo az egészség-gazdasagtani mellékletben bemutatja, hogy a Gammanorm terapia
esetében kizarolag a Hizentra készitmény johet szamitasba, mint komparator technologia. A
két készitmény mentén megjegyzi, hogy az alkalmazasi eldirasaik alapjan Gsszetételbeli
kiilonbség tapasztalhato, illetve a terapids gyakorlat azt mutatja, hogy mindségi kiilonbség is
mutatkozik a Gammanorm készitmény javara.

A Technologia-értékelo Foosztaly megjegyzi, hogy a Kérelmez6 allitasai a komparator
technoldgia mindségi kiilonbségére vonatkozoan tudomanyos evidencia hidnydban nem
alatamasztottak.

Az értékelés idészakaban uj komparatorral béviilt a tamogatott készitmények listaja (HyQvia
100 MG/ML oldatos infazio) 2021.11.01-t61, melynek egységara alacsonyabb, mint a
Hizentra készitményeké (XXX Ft/g vs XXX Ft/g) ugyanakkor, az elemzés konkluziojat nem
befolyasolja érdemben.

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

A Kérelmez6 a befogadast koveto elsé 3 évben rendre 10, 15 és 20 f6, PID-ben szenvedo,
Gammanorm kezelésben részesithetd beteggel szamol.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy legutoljara 2020-ban tortént
SCIG beszerzés, ekkor nagyjabol 73 000 g Hizentrat és 89 000 g Gammanormot vasarolt a
finanszirozod, 24 honapos lehivasi kerettel.

Az OGYEI1/3376-2/2021 és OGYEI/59258-1/2021 NEAK adatkérések alapjan indikaciotol
fiiggetlentil az elmult 3 évben nagysagrendileg 500-700 beteg részesiilt immunoglobulin
kezelésben. A tételes finanszirozas keretein beliil SCIG kezelésben részesiilo betegek szdma
2021-ben meghaladta a 180 fét. Ezt mutatja be az aladbbi tablazat. Egyedi méltanyossagi
alapon ezen feliil évente 20-25 beteg részesiil SCIG kezelésben.

3. tablazat. Az immunoglobulin kezelésben részesiilo betegek dsszesitett szamai az
elmult 3 évben

2018 2019 2020 2021.01.-08.
Osszesitett betegszam 419 493 554 734
SCIG tételes 110 167 173 183

Forras: OGYEI/3376-2/2021 és OGYEI/59258-1/2021 NEAK adatkérések.
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A szubkutan immunglobulin készitményekkel kezelt a betegek tiilnyomé része (~70%0)
Gammanorm Kezelésben részesiilt, azonban a 2020-as beszerzést kovetéen megjelentek az
ellatasban Hizentraval kezelt betegek is (lasd. 4. tablazat).

4, tablazat: A tételes finanszirozas keretein beliil SCIG készitményekkel kezelt betegek
éves szama

. Betegszam
Készitmény
2018 2019 2020
Gammanorm 110 128 124
Hizentra - 39 49

Forras: T¢F szerkesztés, NEAK adatigénylés.

A Gammanorm készitmény esetében indikacion tali alkalmazasrol szo16 jelentés az OGYEI
honlapjan nem szerepelt, sem 2020-ban, sem 2019-ben.

Osszefoglalva elmondhatd, hogy az évente a tovabbiakban kezelésbe bevonni tervezett
maximum 20 f6 betegszam, illetve a Kérelmez6 altal becsiilt éves nagyjabol 100 fos teljes
SCIG betegszam a korabbi évek adatait figyelembe véve feltehetéen alulbecsiilt.

5.2. Az 6sszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A kérelmezett ar XXX%-kal magasabb termel6i arat jelent, mint a jelenlegi listaar. A
kérelmezett XXX Ft termeldi ar XXX Ft/g egységarat eredményez. Az SCIG terapiak
koltségeit a kovetkezd tdblazat ismerteti.

5. tablazat: Az SCIG készitmények terapias koltségei

Kiszerelési Brutt .
Név eovsé Termeldi ar nagykereskedelmi Eves terapias
8yseg (Ft) ar (Ft) 1 g/Ft (Ft) koltség (Ft)*
GAMMANORM 165
MG/ML OLDATOS 1x10 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
INJEKCIO (jelenlegi)
GAMMANORM 165
MG/ML OLDATOS 1x10 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
INJEKCIO (kérelmezett)
GAMMANORM 165
MG/ML OLDATOS 1x12 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
INJEKCIO
HIZENTRA 200 MG/ML
OLDATOS INJEKCIO 1x10 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
HIZENTRA 200 MG/ML
OLDATOS INJEKCIO 1x5 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
HIZENTRA 200 MG/ML
OLDATOS INJEKCIO 1x50 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
1x
HYQVIA 100 MG/ML L,
OLDATOS INFUZIO gl\]/zlglc)leons XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
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* Atlagos 70 kg teststily és maximalis dozis (0,8 g/ttkg/h6) mellett

Forras: T¢F sajat szerkesztés, NEAK publikus gydgyszertorzs

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a kérelmezett aremelés tamogatasa listadron, betegenként
akar XXX Ft-al is megnovelheti a finanszirozé kiadasait éves terapias koltségeket vizsgalva
atlagos 70 kg testsuly és maximalis dozis mellett.

5.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 a koltségvetési hatas elemzésében a minimum doézissal (0,4 g/ttkg) szamolt, és
a Gammanorm készitmény éves terapids koltségét a Hizentra jelenlegi ardhoz hasonlitja. A
Kérelmezo altal becsiilt nettd kasszahatéas a befogadast kovetd harom évben XXX-XXX-
XXX Ft. A részletes adatokat a 6. tablazat tartalmazza.

6. tablazat: A Kérelmezo koltségvetési hataselemzése

Dozis 0,4/1 ho (g/ttkg)

Evek Befogadas évében Befogadast koveto évben | Befogadast kovetd 2. évben
Betegszam 10 15 20

Bruttd kasszahatas XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Gammanorm

Brutto kasszahatds XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Hizentra

Netto kasszahatas XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: A benyujtott kérelem alapjan

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a Kérelmezd koltségvetési hatas becslése feltehetden
alulbecsiilt tekintettel az alacsonyabb egységarti potencidlis komparator készitményekre,
valamint arra, hogy magasabb dozis esetén a terapias koltségek kozotti kiilonbség is nagyobb.

A koltségvetési hatds becslést a szertedgazo indikéacios kor, a finanszirozasi formak kozotti
lehetséges valtas, illetve a jelentds mértékli egyedi méltdnyossagi alapon torténd/indikacion
tuli felhasznalas jelentds mértékli bizonytalansaggal terheli. Ugyanakkor, mivel a betegek
atlagos testsilya nem ismert, igy a tényleges felhasznélas elérejelzése minden indikacios
korben nehezitett.

A Technolégia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy a Kérelmez6 nem kalkulal az adagolas
tekintetében a maximum dozissal’ (0,8 g/ttkg). A TéF kiegészitd szamitisokat végzett,
melyben az aremelés altal varhato tobblet-tamogataskiaramlas elméleti maximumat becsiilte
70 kg testsuly és a legnagyobb do6zis mellett. A TEF becslése alapjan a Gammanorm jelenlegi
¢s a kérelmezett ara kozotti nettd koltségvetési hatas a befogadast kdvetd harom évben akar
XXX-XXX-XXX Ftis lehet. A részletes adatokat a 7. tablazat tartalmazza.
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7. tablazat: A TéF koltségvetési hataselemzése

Dézis 0,8/1 ho (g/ttkg)
Evek Befogadas évében | Befogadast kdvetd évben | Befogadast kovetd 2. évben
Betegszam 10 15 20

Brutt6 kasszahatas
Gammanorm (kérelmezett)
Brutt6 kasszahatas
Gammanorm (jelenlegi)

Nettd kasszahatas XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: T¢F sajat szerkesztés

XXX Ft XXX Ft XXX Ft

XXX Ft XXX Ft XXX Ft

6. A benyujtott elemzés limitacioi
6.1. Orvosszakmai limitaciok

A magyar betegpopulaci6 atlagos testsulya nem ismert, igy a beadvany 70 kg-os atlagos beteg
havi adagjaival szdmol. Az injekciokat hetente sziikséges beadni, igy nem zarhat6 ki, hogy a
toredék injekcids tivegek/tollak miatt a tényleges felhaszndlds magasabb, mint ami a betegek
testtomege alapjan szamitott egyhavi sziikséges dozis lenne.

Az 1d6kozben a publikus gyogyszertorzsbe bekeriilt HyQvia készitménnyel szemben vald
Osszehasonlitast a beadvany nem tartalmazott.

A Gammanorm ¢és a Hizentra készitményeket dsszehasonlitd vizsgalatot sem a Kérelmezd
nem mutatott be, sem a T¢F irodalomkeresése nem azonositott, ugyanakkor a szakirodalom
nem tesz hatdsossagban kiilonbséget az egyes SCIG készitmények kozott.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a tételes pontban szereplé Kawasaki-betegség a SCIG
készitmények javallatai kozott nem szerepel, csak az IVIG készitményekéiben.

A Kérelmezd a kérelemben a Gammanorm eldnyeinek ismertetésekor kiemelte, hogy a
készitmény alkalmazasakor két automata infiziés pumpa egyidejii alkalmazasaval akar a 40
mL/6ra inflzi6s sebesség is elérhetd, azonban azt ezt vizsgald klinikai vizsgalat eredményei
publikus forrasbol nem elérheték (NCT02503293) és a beadvanyhoz sem keriiltek csatoldsra.
Az alkalmazasi eldirasban szereplé maximalis adagolasi sebesség ennél alacsonyabb, 15-25
ml/bra.

A Kérelmezd kiemelte, hogy a készitmény biztonsagossagi mérései soran a virus- €s
prioneltavolitds hatékonysidga egy nagysdgrenddel a hatdsagi kiiszobértékek felett van,
azonban a tobbi készitménnyel valo dsszehasonlitashoz sziikséges adatokat a beadvany nem
tartalmazott.

A beadvanyban a Kérelmezd emlitette, hogy a gyartd képes a haza piacra magyar donorok
plazmajabol is eldallitani a készitményt. A hazai donorok plazmajabol szarmazoé IVIG klinikai
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elényeirdl az import készitményekhez képest sem a beadvany nem tartalmazott, sem a T¢F
célzott irodalomkeresése nem azonositott szakirodalmi forrast.

6.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok
Az elemzés legfébb limitacidja, hogy a Kérelmez6 altal vart nettd kasszahatas feltehetéen
alulbecsiilt. A Gammanorm kezelésben részesiild betegek szama ¢és az alkalmazott dozis is

varhatéan magasabb lesz, mely alapjan a tobblet-tdmogataskiaramlas mértéke 1ényegesen
nagyobb lehet a Kérelmezd altal becsiilt értéktol.

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy az ¢értékelés iddszakaban 1j
komparatorral béviilt a timogatott készitmények listdja (HyQvia 100 MG/ML oldatos infzio)
2021.11.01-t61, melynek egységara alacsonyabb, mint a Hizentra készitményeké (XXX Ft/g

crer

A Technologia-értékeld Foéosztaly megjegyzi, hogy a Gammanorm készitmény esetén
sikeres kozbeszerzési eljaras zajlott le, melynek eredményeképp a PUPHA-ban szerepld
publikus listaartol alacsonyabb arszint allt el6 (XXX Ft/g).

A Technologia-értékelé Féosztaly felhivja a figyelmet, hogy jelenleg folyamatban vannak
a kérelmezett termékkel azonos hatéanyagot tartalmazé készitmények tarsadalombiztositasi
tamogatasi kérelmei is (AT011/346/2021, AT011/376/2021, AT011/397/2021, AT011/406-
408/2021), mely utobbiak pozitiv elbiralasa befolyasolja az indikacidos ponton elérhetd
készitmények terapids koltségeit.

7. Nemzetkozi kitekintés

A francia HAS legutobb 2018-ban értékelte a készitményt, kiemelte, hogy a tobbi IVIG/SCIG
készitményhez képest tobblet-klinikai elény nem bizonyithato.

A tobbi, TEF altal kovetett technologia-értékeld iroda honlapjan nem érhetd el értékelés.

8. Konkluzid

A Gammanorm készitmény alkalmazasaval a komparator Hizentrdhoz képest tobblet-
egeészség-nyereség nem varhato, a készitmények kozott hatdsossagban és biztonsagossagban
érdemi kiilonbségtétel szakmailag nem megalapozott.

A human immunoglobulin készitmények mas hatéanyagokkal nem, vagy csak korlatozott
mértékben helyettesithetdk, foként a szubsztitcios terapidban.

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

A kérelmezett termel6i ar XXX%-kal magasabb, mint a jelenlegi listaar. A kérelem
tamogatasa esetén listaaron szamitva tobblettdmogatas kidramlds varhatd, ugyanakkor a
Kérelmezo kiemeli, hogy az aremelés a tenderarakat nem érinti.
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