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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya
A kérelmek a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Fragmin 2500
NE/0,2 ml, 5000 NE/0,2 ml, 7500 NE/0,3 ml, 10.000 NE/0,4 ml, 12.500 NE/0,5 ml és 15.000
NE/0,6 ml oldatos injekcio eléretoltott fecskenddében készitmények aremelésére
iranyulnak.
A készitmények hatdéanyaga, a BOLlAB04 ATC-kédu dalteparin-natrium jelenleg
tamogatott.

A Fragmin oldatos injekciéo eléretoltott fecskendében készitmények jelenlegi
tarsadalombiztositasi tamogatasi kategoriait az 1. tablazat mutatja be.

1. tablazat: A Fragmin oldatos injekcio6 eloretoltott fecskendében készitmények tamogatasi kategoriai

EU. 90% EU. 100%

Gyégyszer megnevezése Normatiy
4lal | 4/a2 | 4/bl | 4/b2 | 4lcl 57 25%
FRAGMIN 2500 NE/0,2 ml (10x) X X X X
FRAGMIN 5000 NE/0,2 ml (10x) X X X X
FRAGMIN 7500 NE/0,3 ml (10x) X X X
FRAGMIN 10.000 NE/0,4 ml (5x) X X X
FRAGMIN 12.500 NE/0,5 ml (5x) X X X
FRAGMIN 15.000 NE/0,6 ml (5x) X X X

Forras: TéF szerkesztés

A Fragmin készitmények az alabbi emelt (EU.90%) és kiemelt (EU.100%) indikaciohoz
kotott tamogatasi pontokon talalhatoak:

EU90 4/al.

o Kozepes thromboembolias kockazattal jaro dllapot esetén a vénas thromboembolids
esemény elsodleges megelozésére a korhazi terapia folytatasaként, profilaktikus dozisban
a kockazat fenndllasanak idejére

EU90 4/a2.

o Kozepes thromboembolias kockazattal jaro, korhazi bentfekvést nem igényloé trauma esetén
a vénas thromboembolias esemény elsodleges megelozésére profilaktikus dozisban a
kockazat fenndllasanak idejére, de maximum 10 napig

EU90 4/b1
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o Nagy és az igen nagy thromboembolias kockdzattal jaro dllapot esetén a vénds
thromboembolids esemény elsodleges megelozésére a korhazi terdpia folytatasaként,
profilaktikus dozisban a kockdzat fennallasanak idejére

o Thromboembolias szovodményekhez vezeté velesziiletett vagy szerzett, dokumentalt
thrombophilia halmozott kockazattal jaro eseteiben, profilaktikus dozisban a kockazat
fennallasanak idejére

o Vénas thromboembolia madsodlagos megeldzésére, amennyiben az ordlis K-vitamin
antagonistak (acenocumarol, warfarin) ellenjavalltak

EU90 4/b2

o Nagy és az igen nagy thromboembolids kockazattal jard, korhazi bentfekvést nem igénylo
trauma esetén a vénas thromboembolias esemény elsodleges megelozésére profilaktikus
dozisban a kockdzat fennallasanak idejére, de maximum harom honapig

EU90 4/c1

o A kialakult vénds thrombozis, illetve tiidoembolia kezelésére - az adott készitmény
alkalmazasi eldirasa szerinti terapids dozisban és idotartamban - az oralis antikoagulans
kezelésre valo atdllasig

o Vénas thromboembolia madsodlagos megeldzésére, amennyiben az ordlis K-vitamin
antagonistdk (acenocumarol, warfarin) ellenjavalltak

o Thromboembolias szovodményekhez vezeté velesziiletett vagy szerzett, dokumentalt
thrombophilia halmozott kockadzattal jaro eseteiben, profilaktikus dozisban a kockazat
fennallasanak idejére

EU100 57

o Hosszutavu, elsodleges vagy masodlagos megelozéskent folyamatos alvadasgatlo kezelés
sziikségessége esetén, legalabb 3 honapos - megszakitas nélkiili - Eii90 4/al., 4/bl. vagy
4/cl. indikacios pont szerinti jarobeteg-elldtas keretében torténo terapia folytatasakeént a
kockazat fennallasanak idejére

o amennyiben K-vitamin antagonistdik adasa ellenjavallt vagy K-vitamin antagonistik adasa
mellett legalabb grade II. sulyossagu gastrointestinalis vagy hepaticus mellékhatas,
vasculitis, cumarin necrosis, blue toe syndroma, normalis vasforgalmi adatok mellett
jelentkezo kifejezett hajhullas, INR érték alapjan - nem tuladagolasbol adodo - vérzés
kialakulasa esetén,

o splanchnicus vagy vena hepatica thrombosis esetén,

o malignus daganatban szenvedé beteg részére egyeb jarulékos thrombogén tényezo
(immobilitas, kemoterapia, hormonterdpia, angiogenezis-gatlo, thalidomid vagy
lenalinomid kezelés, a daganat, annak attétje vagy nyirokpangds dltal okozott
erkompresszio) fenndllasanak idotartamadra, valamint korabbi vénds thromboembdlids
epizodot kévetden
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o vdrandossag esetén:
— hosszutavu K-vitamin antagonistaval végzett kezelés folytatasaként,

— ha az elozményben provokadlo tényezo nélkiil vagy oestrogen kezelés miatt kialakult

vénas thromboembolia vagy a varandossag soran kialakult vénas thromboembolia
szerepel,

— amennyiben a csalddi anamnézisben pozitiv és ismert homozygota FV Leiden vagy
homozygota FII G202104 pontmutdcio, kombinalt orékletes thrombosiskészség,
klinikai és laboratoriumi definicionak megfelel6 antifoszfolipid betegség van.

A Fragmin készitmény alkalmazasi eléirasaban szerepld terapias javallat a kovetkezo:

W Pre-, peri- és posztoperativ vénds tromboembdlids szovédmények megelbzése.

1. Mélyvénas trombozis megelozése immobilizaciot eloidézo akut belgyogyaszati
betegségekben (pl. szivelégtelenség, léguti betegségek, sulyos fertozések) szenvedo kozepes
vagy magas tromboembdlids kockazattal biro betegekben.

I1l.  Daganatos betegek visszatéré veénds tromboembdlidjanak hosszabb idotartamu
preventiv kezelése.

V. Instabil angina és non-Q miokardialis infarktus (avagy ST-elevacioval nem jaro
miokardialis infarktus, NSTEMI) kezelése.

V. Kronikus veseelégtelenség miatt végzett hemodializis vagy hemofiltrdacio soran az
extrakorporalis rendszerben az alvadékképzodeés megeldzese.

VL. Meélyvénas trombozis/tromboembolia kezelése.”
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve:

Fragmin 2500 NE/0,2 ml oldatos injekcio eldretdltott fecskendében
Fragmin 5000 NE/0,2 ml oldatos injekci6 el6ret6ltott fecskendében
Fragmin 7500 NE/0,3 ml oldatos injekcid el6ret6ltott fecskendében
Fragmin 10000 NE/0,4 ml oldatos injekcid eldretoltott fecskend6ben
Fragmin 12500 NE/0,5 ml oldatos injekcid eldretdltott fecskend6ben
Fragmin 15000 NE/0,6 ml oldatos injekcid eldretoltott fecskend6ben

A forgalomba hozatalra

. i Pfizer Kft.
jogosult megnevezése:

Forgalomba hozatali engedély OGYI-T-04428
szama:

Forgalomba hozatal datuma: 1995.04.04

Forgalomba hozatali engedély
statusza:

Végleges engedéllyel rendelkez6 terapia

A készitmény specialis
jellemzdje:

Kérelem formai és tartalmi
megfelelosége

A kérelem 2020.10.14-én érkezett az OGYEI Technologia-értékeld
Fosztalyra (tovabbiakban TéF), 2020.11.26-i véleményezési hataridovel.

e A kérelem megfelel a formai és tartalmi kovetelményeknek.
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2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato kezelési alternativak

2.1.A kérelmezett indikacioban alkalmazhaté kezelések
Az LMWH hatdéanyagok mind a vénas, mind pedig az artérids indikacidkban szerepelnek a
nemzetkdzi szakmai irdnyelvek ajanlasaiban. Az ajanlasok erdssége indikacionként eltéro.

2.2.A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheto kezelések
Magyarorszagon tarsadalombiztositasi tdimogatassal az alabbi kis molekulastulyt heparinok
érhetdek el:

- enoxaparin-natrium
- dalteparin-natrium

3. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa ¢€s értékelése
A Fragmin antitrombotikus szer, amely kis molekulatdomegli heparin-natriumot, dalteparin-
natriumot tartalmaz. Atlagos, relativ molekulatémege 6000 (5600-6400) dalton. A dalteparin-
natrium trombozisgatld hatasat az antitrombinon (AT) keresztiil fejti ki, az aktivalt X. faktor
(Xa) és trombin (Ila) gatlas potencirozasaval.

A készitményt 1995-ben 6nallo teljes jogalapon kapott forgalomba hozatali engedélyt.

A készitmény engedélyezett indikacids korében nagyszdmu klinikai vizsgéalatbol és meta-
analizisbdl szdrmazo6 eredmény all rendelkezésre.

Egy nagy, nemzetkdzi, randomizalt, aktiv kontrollos, multicentrikus vizsgalatban (melynek
cime: PROTECT, PROphylaxis for ThromboEmbolism in Critical Care Trial /PROTECT
vizsgalat - Tromboembdlia-profilaxis intenziv osztalyon kezelt betegeknél/), a napi egyszeri
5000 NE dalteparin tromboprofilaktikus hatasat hasonlitottdk 6ssze napi kétszeri 5000 NE
frakciondlatlan heparin (UHF) hatasaval 3746 kritikus allapota belgyogyaszati (76%) ¢és
sebészeti betegnél, akik mar legalabb 3 napja fekiidtek az intenziv terapids osztalyon. Az
elsddleges végpont az als6 végtag magasra terjedd mélyvénas trombozisa (DVT) volt, melyet
periodikus kompresszios ultrahang vizsgalattal allapitottak meg. A vizsgalati gyogyszerrel
torténd kezelést az intenziv terdpids osztalyon valo kezelés id6tartamara, legfeljebb 90 napra
engedélyezték. A vizsgalati gydgyszerek alkalmazasi idGtartamanak kozépértéke mindkét
csoportban 7 nap volt (interkvartilis tartomany /interquartile range/: 4—12). A trombotikus és
vérzéses eseményeket vak modszer alkalmazéasaval értékelték ki. Az also végtag magasra
terjedd mélyvénds trombozisanak tekintetében (DVT) a két csoport kozdtt nem volt
szignifikéns kiilonbség (5,1% a dalteparin-csoportban és 5,8% az UFH-csoportban, kockazati
arany (hazard ratio = HR): 0,92; 95% CI: 0,68—1,23; p = 0,57). A pulmonalis embolizacid
(PE) (méasodlagos végpont) tekintetében jelentds, 49%-os kockazatcsokkenés volt
megfigyelhetd a dalteparin esetében - (az abszolut kiilonbség 1,0%; 95% CI: 0,30-0,88; p =
0,01). Nem volt szignifikdns kiilonbség a két csoport koézott a nagyfoktl vérzések
gyakorisdgaban (HR: 1,00; 95% CI: 0,75-1,34; p = 0,98), illetve a kérhazi halalozasban (HR:
0,92; 95% CI: 0,80-1,05; p = 0,21).
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4. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok Osszefoglalasa

4.1 Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa
A benyujtott tarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelem aremelésre iranyul, melyhez
kapcsolddoan a Kérelmezo koltség-minimalizacios elemzést €s részletes koltségvetési hatas
kalkul&ciot mutatott be.

A kérelem célja, hogy bemutassa a kérelmezett Fragmin készitmények aremelésének hatasat
a megvaltozott finanszirozasi kornyezetben és varhatdé piaci részesedés fliggvényében.
A Kérelmez6 finanszirozo6i néz6pontbol készitette szamitasait és a kiilonbozo hataserdsségi
termékek Osszevethetdsége érdekében WHO DDD alapjan hatdrozta meg a napi terapids
koltségeket.

A Technologia-értékel6 Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a kozelmultban szdmos
valtozas tortént az LMWH termékcsoport piacan, amely jelentds hatdssal van a koltségvetési
hatasra, illetve a piaci részesedésekre:

e A finanszirozasi kornyezetbdl kikertilt a komparatornak tekinthetd Clexane gyogyszer
brand 2x-es kiszerelésii termékei (TTT: 210006181, 210006199, 210043379,
210043387)

e A termékcsoportban alkalmazott fixesitéses tdmogatasi technika (LFX) megsziint és
nominalis timogatasi technika lépett a helyébe

e A CLEXANE 4000 NE (40 MG)/0,4 ML, 10x kiszerelés EU90% 4/b2 pontot
tamogatasban részesiil

e Fraxodi és Fraxiparine kikeriilt a timogatotti csoportbol

e CLEXANE termékcsoport termeldi ara 30%-os dremelésben részesiilt

A Kérelmez0 a fenti valtozasokat beépitette az elemzésébe.

4.2 Egészség-gazdasagtani elemzés input adatai
A kérelem a publikusan elérhetd gyogyszertorzs és forgalom tablakat hasznalja fel.

4.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése
A koltség-minimalizacios elemzés soran a Kérelmezd az aremelés mértékét ugy hatdrozta
meg, hogy a Fragmin egy betegre jutd sulyozott éves terapias koltsége alacsonyabb legyen a
komparator (Clexane) készitmény alkalmazasa soran el6allo koltségnél. Szamitasanak alapja
2019 naptari évben eldallo DOT forgalmi megoszlasok, betegszamok és doboz kivaltasok.

A Technologia-értékelo Foosztaly elvégezte a Kérelmezd altal megvalasztott komparator
technologidk koltség kiilonbozeteinek vizsgalatdt. A kérelmezett ar barmely kiilonbség
szamitas soran alacsonyabbnak mutatkozik Clexane terapidhoz képest (2. tablazat).

2. tablazat Komparator technolégiak ar kiilonbségei (kiszerelés, DOT, injekcio fiiggvényében)

Forras: sajat szerkesztés
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A Kérelmezé Fragmin készitmények esetén atlagosan 3,83 doboz felhasznalast feltételez
betegenként évente, mig Clexane terapia esetén ez az érték 4,55 doboz.

A Kérelmezd az egyes kiszerelések felhaszndlasa soran el6allo DOT forgalmakat (2019)
figyelembe véve, Fragmin gyogyszercsoport esetén az atlagos Kiszerelési arat XXX Ft-nak
becsiili. Clexane készitmény esetén hasonld szamitasi modszertannal XXX forint.

A becsiilt értékek felhasznalasaval Fragmin esetén az éves betegenkénti ktirakoltséget XXX
forintra, mig Clexane estén XXX forintra becsiili.

A Kérelmezd szamitasai szerint az aremelés elfogaddsa esetén az éves betegenkénti
kuarakoltség XXX forinttal alacsonyabb Fragmin felhasznéalasa esetén.

A Technologia-értékeld Foosztaly elvégezte az egy terdpias nap sulyozott koltség
szamitasat, a napi terapids koltség és a 2019 naptari év DOT forgalmi eloszlasai alapjan.
Fragmin készitmény esetén XXX forint az atlagos egy napi kezelési koltség, mig XXX
forint Clexane esetén. Az egymasnak ellentmondo kovetkeztetések forrasa az, hogy
brandeken beliili készitmény forgalom eloszlas profil eltérd. A Fragmin esetén a legmagasabb
DOT forgalom a Fragmin 5000 NE, 10x kiszerelés esetén jelentkezik, 64,27 %, a
komparatornak valasztott Clexane 4000 NE, 10x kiszerelés ez az ardny csupan 46,14 %. A 2.
tablazatban bemutatott koltségkiilonbozetek koziil ebben az oOsszehasonlitasban a
legkisebb a kiilonbség (XXX forint terapias napok koltségei tekintetében), mig mas
osszehasonlitasok tekintetében XXX forintnal nagyobb a kiilonbség.

Abban az esetben, ha a Fragmin 5000 NE, 10x Kiszerelés napi terapias koltsége bruttd
fogyasztoi aron szamolva XXX forintra csokkenne (XXX forintrol), akkor a Fragmin brand
mentén eldallo stlyozott koltség/terapids nap értéke alacsonyabbnak mutatkozna, mint a
Clexane brand mentén el6allo. Ez a valtoztatas Fragmin 5000 NE, 10x készitmény XXX Ft
bruttd fogasztoi arat és XXX termeldi arat eredményezné.

A Technologia-értékeld Foosztaly megjegyzi, hogy amennyiben a finanszirozé €és a
komparator forgalomba hozatali engedélyének jogosultja kozott kockazatmegosztasi
megallapodas van érvényben, ugy ez befolyasolhatja a finanszirozo altal ténylegesen téritett
koltségek mértékét a komparator esetén, valamint az elemzésbdl alapesetben kaphato
koltséghatékonysagi konkluziot. A ténylegesen eldalld arszintek a finansziroz6 szamara
ismertek.

4.4 Egészség-gazdasagtani elemzés limitacioi
A koltség-minimalizacios elemzés konklizidja megvaltozik abban az esetben, ha DOT
forgalommal sulyozott branden beliil el6allo napi kezelési koltségek vannak Osszevetve.
Ugyanis ebben az esetben a kérelmezett arak felhaszndldsaval Fragmin mentén eldallo XXX
Ft/DOT koltség magasabb, mint a Clexane mentén el6allo, ami XXX Ft/DOT.

Az LMWH termékcsoport piaci részesedése nagyfoku bizonytalansagot hordoz magaban, ami
hatassal lehet a koltségvetési hatas mértékére.

Amennyiben a finanszirozo €s a komparator forgalomba hozatali engedélyének jogosultja
kozott kockazatmegosztasi megallapodas van érvényben, gy ez befolyasolhatja a
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finanszirozo altal ténylegesen téritett koltségek mértékét a komparator esetén, valamint az
elemzésbOl alapesetben kaphatd koltséghatékonysagi konklazidt. A ténylegesen eldalld
arszintek a finansziroz6 szdmara ismertek.

5. Betegszam ¢és koltségvetési hatds nagysaga

5.1.Becsiilt betegszam
Az LMWH termékek felhasznalasa jelentés piac. 2019-ben Clexane, Fragmin, Fraxodi és
Fraxiparine brandek kivaltasa soran kozel 370 000 beteg adminisztracioja jelent meg (NEAK
megyei forgalom tabla 2019, Betegszamok ATC szerint).

A Kérelmezd a koltségvetési hatds szamitisai sordn elvégzett egy betegszam becslést,
miszerint az éves kezelésbe vonhat6 betegek szamat 378 267, 384 296 és 389 878 fore becsiili
az elkovetkezd 3 naptari évben (teljes LMWH piac).

A Kérelmez6 a 2009 és 2019 iddszakban megfigyelt betegszamok alapjan és feltételezve a 3.2
%, 2.9 % ¢és 2.6-o0s piaci részesedést Fragmin alkalmazasaban, az éves kezelésbe vonhato
betegek szamat 12 200, 11224 ¢és 10326 foére becsiili a kovetkezd 3 naptari évben.
A Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy 2019-s naptari évben a Fragmin brand
mentén megjelend TAJ-ok szdma alapjan megallapithato, hogy 12 816 6 valtott ki dalteparin
tartalmu készitményt. Tehat a becsiilt kezelésbe vonhat6 betegszam alacsonyabb, mint a 2019
—ben el6allo forgalom.

A publikusan elérheté gyogyszerforgalmi adatok alapjan Clexane termékcsoportbdl dsszesen
1132 020 doboz keriilt kivaltasra 2019-ben. Fragmin esetén kisebb forgalom jelentkezett
Osszesen 49 039 doboz kivaltasa valosult meg 2019 —ben, Fraxodi és Fraxiparine termékek
esetén 306 060 doboz. Atlagosan +3% -os piacbéviilés lathato az dsszes terméket figyelembe
véve. A Clexane piacndvekedése +8 %, mig az egyéb készitmények esetén csokkend
tendencia lathato.

3. tablazat: Gyogyszerforgalmi adatok 2017-2019 kozott

Doboz forgalom 2019 2018 2017

Emelt 712 209 686 242 639 647

Kiemelt 325 566 282 197 262 509

Clexane Normativ 23 604 18 959 14 750
Egyéb 70 640 60 548 55 864

Osszesen 1132 020 1 047 945 972 770

Emelt 29 734 50 741 54 598

Kiemelt 15181 19 582 18 367

Fragmin Normativ 917 1392 1478
Egyéb 3207 4029 4 399

Osszesen 49 039 75 744 78 842

. L Emelt 224 960 226 047 251 591

Fraxodi, Fraxiparine -

Kiemelt 60 867 75 806 69 414
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Normativ 5636 5589 6 165

Egyéb 14 597 16 462 16 116

Osszesen 306 060 323 905 343 285

Osszesen: 1487119 1447 594 1394 897

Forras: NEAK gyogyszerforgalmi adatok

A 2019-es naptari évet megvizsgalva hozzavetdleg 11,3 millard forint koltségvetési hatast
eredményezett a 3 termékcsoport finanszirozoi szempontbol (4. tdblazat).

4. tablazat: Tamogatas-kiaramlas alakulasa 2017-2019 kozott

TBTAM forgalom (6sszes jogcim esetén) 2019 2018 2017
Clexane 8 852 318 763 8 197 204 363 7704 314 957
Fragmin 302 912 038 478 190 279 497 546 094
Fraxodi, Fraxiparine 2194 573 067 2 356 183 806 2 465 619 195
Osszesen: 11 349803868| 11031578449| 10667 480 246

Forras: NEAK gyogyszerforgalmi adatok
A betegeket érint6 téritési dij hozzavetdleg 2 milliard forintot jelentett 2019-ben (5. tablazat).
5. tablazat: A betegeket érint6 téritési dijak 2017-2019 kozott

Téritésidij forgalom dsszes jogeim 2019 2018 2017
Clexane 1528 602 360 1417 705 041 1233129135
Fragmin 29 833 545 48 288 125 51 115 296
Fraxodi, Fraxiparine 439 167 119 442 259 556 478 194 899
Osszesen: 1997 603 025 1908 252 721 1762 439 330

Forras: NEAK gyogyszerforgalmi adatok

5.2.Az osszehasonlitasra keriilo terapiak koltsége
A 6. tdblazat bemutatja, hogy az egyes Clexane készitmények esetén milyen koltségek
keletkeznek, illetve részletezi a Fragmin jelenlegi és befogadas esetén elallo koltségeit.
A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a kérelmezett termeldi arak a jelenlegi
arak XX — XX % -os novekedését jelentené. A Clexane termékek napi terapids koltségei XXX
Ft és XXX Ft kozott alakulnak, mig Fragmin esetén ez a tartomany XXX Ft - XXX Ft-ra
tehetd, azaz a kérelmezett ar egyik készitmény esetén sem haladja meg a Clexane arképzése
soran eldallo, listadron szamitott napi terapias koltségeit.

6. tablazat: A Clexane és Fragmin készitmények koltségadatai

Forras: T¢F sajat szerkesztés, *WHO DDD felhasznalaséval elkészitve

5.3.Koltségvetési hatas
A Kérelmezd a 2009 és 2019 id6szakban megfigyelt betegszamok alapjan feltételezve a 3.2%,
2.9% és 2.6%-os piaci részesedést Fragmin alkalmazasaban, az éves kezelésbe vonhatd
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betegek szamat 12 200, 11 224 és 10 326 fore becsiili a kovetkez6 3 naptari évben. Elemzése
soran feltételezi, hogy a Fragmin varhato dobozforgalmanak egy része a 2020 jaliusban
tamogatasbol kikeriild készitmények koziil a Fraxiparine-t6l fog szarmazni, ezzel egyidejiileg
a kezdeti idészakban novekedést eredményezve a Fragmin forgalmaban.

A Kérelmez6 szamitasai soran meghatarozza Fragmin éves kuarakoltségét tamogatott aron
(XXX Ft/betegév), ami Clexane esetén XXX Ft/betegév. A szamitasaban figyelembe vette a
sulyozott kiszerelési koltséget, a betegenkénti atlagos doboz kivaltast, a tamogatas
meértékének ,,szorzo szamat”.

A Kérelmezo a Fragmin aremelés kovetkeztében eloallo netto koltségvetési hatast XXX,
XXX és XXX millié forintra becsiili a befogadast koveté 3 naptari évben (7. tablazat).

7. tablazat: A kérelmezett készitmény brutté és nett6 koltségvetési hatasa

Forras: TéF sajat szerkesztés, Kérelem alapjan

A Technolégia-értékelé Féosztaly elvégezte a Fragmin aremelésének kovetkeztében eldallo
koltségvetési hatas becslését, figyelembe véve a 2019 —es évben tapasztalt Fragmin
készitmények dobozforgalmat egyes jogcimek mentén, illetve feltételezve, hogy hasonld
aranyok mentén a Fragmin készitmények piaci részesedése +10, illetve +20 %- Kkal
novekszik. A feltételezések mentén Gsszehasonlitasra keriilt a Fragmin dremelés mentes ¢€s
Fragmin aremelés soran el6allo bruttd koltségvetési hatasok (8. - 10. tablazat)

8. tablazat: A varhaté dobozforgalom a 2019-es forgalom valtozatlansaga esetén

(e . 2019-es forgalom
Készitmény megnevezés )
Emelt Kiemelt Normativ | Egyéb
FRAGMIN 10.000 NE/0,4 ML 468 1112 29 164
FRAGMIN 12.500 NE/0,5 ML 169 262 9 18
FRAGMIN 15.000 NE/0,6 ML 222 559 7 16
FRAGMIN 2500 NE/0,2 ML 6 351 1098 274 680
FRAGMIN 5000 NE/0,2 ML 19 984 8 899 537 1784
FRAGMIN 7500 NE/0,3 ML 2 540 3250 61 545

Forras: NEAK gyogyszerforgalmi adatok, egyéb kategoria tartalmazza a kozgyogy. kivaltasokat, és a kevert
elszamolasokat
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9. tablazat: A varhaté dobozforgalom a 2019-es forgalom 10%-os névekedése esetén

(e, , 2019-es forgalom +10%
Készitmény megnevezés _
Emelt Kiemelt Normativ | Egyéb

FRAGMIN 10.000 NE/0,4 ML 515 1223 32 180
FRAGMIN 12.500 NE/0,5 ML 186 288 10 20
FRAGMIN 15.000 NE/0,6 ML 244 615 8 18
FRAGMIN 2500 NE/0,2 ML 6 986 1208 301 748
FRAGMIN 5000 NE/0,2 ML 21982 9789 591 1962
FRAGMIN 7500 NE/0,3 ML 2794 3575 67 600
Forras: T¢F sajat szerkesztés

10. tablazat: A varhaté dobozforgalom a 2019-es forgalom 20%-os névekedése esetén

s, , 2019-es forgalom +20%
Készitmény megnevezés _
Emelt Kiemelt Normativ | Egyéb

FRAGMIN 10.000 NE/0,4 ML 562 1334 35 197
FRAGMIN 12.500 NE/0,5 ML 203 314 11 22
FRAGMIN 15.000 NE/0,6 ML 266 671 8 19
FRAGMIN 2500 NE/0,2 ML 7621 1318 329 816
FRAGMIN 5000 NE/0,2 ML 23 981 10 679 645 2140
FRAGMIN 7500 NE/0,3 ML 3048 3900 73 654

Forras: T¢F sajat szerkesztés

Abban az esetben, ha a Fragmin piaci forgalma nem valtozik a 2019-es évben tapasztalt
eredményekhez képest, akkor a kérelmezett dremelés hozzavetdleg XXX millié tobblet
kiaramlast eredményez. Abban az esetben, ha a Fraxodi és Fraxiparine piaca megjelenik a
Fragmin forgalmaban és 10%-os forgalom ndvekedést idéz eld, akkor hozzavetéleg XXX
millié forint nettd koltséghatasként jelentkezik a finanszirozé szamara, mig 20%-0s piaci
novekedés esetén XXX millio forint tobblet raforditast igényel (11. tablazat).

11. tablazat: A varhat6 dobozforgalmak és a koltségvetési hatas mértéke

Forras: TéF sajat szerkesztés

A Technolégia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy a Kérelmez0 és a TéF altal becsiilt nettd
koltségvetési hatas jelentdsen nem kiilonbozik egymastol.

A Technolégia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a Fragmin készitmények
forgalmanak kozel 60%-a emelt tdmogatasi kategoriaként finanszirozott, amely kategoridban
a betegek téritési dija fiigg az aktualis termel6i artol. A 2019-es doboz forgalmakat alapul
véve jelenlegi aron emelt tdmogatasi technika mentén a betegek téritési dija XXX millio
forint, ami a kérelmezett aremelést figyelembe véve XXX millioéra novekszik. Feltételezve,
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hogy a Fragmin készitmények emelt tamogatas kategéria mentén eléallo forgalmakat
hozzavetdleg 8000 beteg valtja ki, az atlagos tobblet betegteher XXX Ft/beteg/év. Normativ
25% - os kategoriaban a forgalom kevesebb, mint 2%-a jelent meg.

6. A benyujtott elemzés limitacioi

6.1.0rvosszakmai limitaciok
A kérelem targya a Fragmin készitmény aremelése, mely az orvosi gyakorlatban hosszu ideje
alkalmazott, antitrombotikus hatdsu dalteparin-natrium hatéanyagot tartalmazza. Az
aremelési kérelem tekintetében jelentds orvosszakmai limitdciéo nem azonosithato.

6.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok
Az LMWH termékcsoport piaci részesedése nagyfokll bizonytalansagot hordoz magaban, ami
hatassal lehet a koltségvetési hatas mértékére.

Amennyiben a finanszirozé és a komparator forgalomba hozatali engedélyének jogosultja
kozott kockazatmegosztasi megallapodds van érvényben, ugy ez befolydsolhatja a
finanszirozo altal ténylegesen téritett koltségek mértékét a kompardtor esetén, valamint az
elemzésbol alapesetben kaphatd koltséghatékonysagi konkluziot. A ténylegesen el6alld
arszintek a finansziroz6 szamadra ismertek.

7. Nemzetkozi kitekintés

A nemzetkdzi gyakorlat attekintésének részeként a Technoldgia-értékeld Féosztaly kordbban
attekintette a tobbi visegradi orszag (Lengyelorszadg, Csehorszag, illetve Szlovékia)
tarsadalombiztositasi rendszerei 4altal tamogatott gyodgyszerkészitmények listajat.
Osszességében elmondhatd, hogy a tobbi visegradi orszag tdmogatdsi rendszerében a
hazaihoz igen hasonl6 finanszirozasi technikakat (példaul referenciaar-képzés) alkalmaznak
a fenti készitmények korében. A beteg altal fizetendd Onrész mértéke valtozo, azonban a
hazaihoz képest Lengyelorszagban és Csehorszagban vélhetéen magasabb, mig Szlovakidban
a hazaihoz hasonld lehet. Csehorszag ¢és Lengyelorszag esetén kevesebb jogcimen,
Osszességében atlathatobb tdmogatassal érhetéek el a gyogyszerkészitmények a hazaihoz
képest.

8. Konkluzid
A készitmény alkalmazéasaval kapcsolatban jelentds klinikai tapasztalat all rendelkezésre,
tovabba az indikdcios korben a hatasossag €s biztonsagossag megfeleld evidenciakkal
alatamasztott.

A kérelem tdmogatésa a technologia hatdsossdganak tekintetében nem jelentene valtozast. A
valtozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tdmogatasa esetén a Fragmin készitmények koltséghatékonysdga kedvezdtlenebbé
valna.
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