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Technologia neve

Synagis 100 mg/ml oldatos injekcid, 1x0,5 ml

Hatoanyag palivizumab
A Synagis az RSV (respiratory syncytial virus) altal okozott, korhazi kezelést igényld
stulyos also léguti betegség megeldzésére javallott az RSV-betegség nagy
kockazatanak kitett gyermekek esetében:

Alkalmazasi - RSV jarvany kezdetén a 35. gestatios héten vagy korabban sziiletett

eléirasban szereplo
terapias javallat

csecsemOknek és akik 6 honapos kornal fiatalabbak.

- 2 évesnél fiatalabb gyermekeknek, akik az utobbi hat hoénapon beliil
bronchopulmonalis dysplasia miatt kezelést igényeltek.

- 2 évesnél fiatalabb, haemodinamikailag
szivbetegségben szenvedd gyermekeknek.

jelentds  velesziiletett

Mire vonatkozéan
érkezett a kérelem?

Uj indikéciora (a készitmény jelenleg tételes elszamolas keretében finanszirozott, a
kérelem a mar timogatott indikacid mddositasara iranyul)

Kérelmezett

tamogatasi Tételes elszdmolas

kategdria

Kérelmezett L et e e
e e s s Alkalmazasi el6iras szerinti indikacio.
indikacio

Terapias sziikséglet

Az enyhe lefolyasi RSV fertézés terdpidja els6sorban tiineti (kohogés- és
lazcsillapitas). Sulyos esetekben oxigén terapia, gépi 1élegeztetés is sziikségessé
valhat. A profilaxis hatékony modszere az RSV fert6zés okozta kovetkezmények
csokkentésének.

Tudomanyos
bizonyitékok

Az indikacioban a profilaktikusan alkalmazott palivizumab terapia hatasossagat és
biztonsagossagat egy nagy betegszami, randomizalt, multicentrikus, dupla-vak,
placebo-kontrollalt vizsgalatban értékelték, tovabba rendelkezésre allnak meta-
analizisb6l szarmaz6 eredmények is.

Terapias hatas
jellege

Az RSV-betegség megelozését vizsgald, 1502 nagy kockazatnak kitett gyermek
esetében végzett placebo- kontrollos klinikai vizsgalat (IMpact-RSV study) soran 5
honapon keresztiil havonta 15 mg/ttkg dozis 55%-kal (p = < 0,001) csdkkentette az
RSV okozta hospitalizaciot. A placebo-csoportban a hospitalizacié 10,6% volt. Ennek
alapjan az abszolut kockazatcsokkenés 5,8%, ami azt jelenti, hogy 17 beteget
sziikséges kezelni annak érdekében, hogy 1 beteg hospitalizacidjat megelozzik. Az
RSV-betegség sulyossaga a palivizumab-profilaxis ellenére korhazba keriild
gyermekek esetében nem befolyasolta a 100 gyermekre szamitott, intenziv osztalyon
toltott napok szamat, illetve a 100 gyermekre szamitott mesterséges 1élegeztetéssel
kezelt napok szamat.

Checchia és munkatarsai egy meta-analizis keretében vizsgaltak a profilaktikusan
alkalmazott palivizumab mortalitasra és morbiditasra gyakorolt hatasat sulyos RSV
fertézés szempontjabél magas kockazatnak kitett csecsemék korében. Az
irodalomkeresést a MEDLINE és EMBASE adatbazisokon végezték. Az azonositott
2473 talalatbdl 10 tanulmanyt valogattak be a végso elemzésbe, melyekbe Osszesen
tobb mint 15000 csecsemét vizsgaltak. Az RSV eldfordulasanak iddszakaban 6380
betegbdl 12 halalozott el (0,19%) a profilaxison atesett csoportban, mig a profilaxisban
nem részesiilék korében 8182 betegbél 33 haldlozott el (0,53%). Az RSV-vel
Osszefliggd hospitalizacios arany a teljes vizsgalt populdcidban szignifikansan
alacsonyabb volt az RSV profilaxisban részesiiltek csoportjaban (4,1% vs 10,4%).

A Kérelmezo altal

valasztott A Kérelmez6 a palivizumab terdpiat az elemzés soran a ,,nem-kezeléshez” hasonlitotta.

komparator

Relativ hatasossag, A rendelkezésre allo evidencidk alapjan a profilaktikusan alkalmazott palivizumab

biztonsagossag terapia csokkenti az RSV fert6zés okozta hospitalizaci6 aranyat.

"{‘gli)ll)(l(; rtllduZlo Bizonvitott Nem kell6en NinCS" érdembeli
. , 21ZonvItot alatamasztott tobblet-
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egészségnyereség, vagy
nincs bizonyiték

A Kérelmez6 altal Iranyelvnek nem megfeleld / Nem
készitett gazdasagi CCA | CMA | CEA | CUA | Nem teljeskorii gazdasagi elemzés Késziilt
elemzés tipusa késziilt

T¢F konkluzio

Koltség- Az ICER értéke alapjan a terapia koltséghatékony.

hatékonysag

A Kérelmezé altal

becsiilt betegszam 1. év: 320 2. év: 320 3. év: 320

(aktiv kar)

T¢éF konkluzidé ‘s tobbletkiadast
Koltségvetési hatas megtakarité semleges eredményez

Jelen beadvany célja a tételes elszdmolas keretében finanszirozott palivizumab terapia
tamogatott indikaciojanak kibdvitése. A kérelmezett modositas megfelel a készitmény
forgalomba hozatali engedélyében szerepld indikacidnak. A rendelkezésre allo
T¢F konkluzid evidenciak alapjan a profilaktikusan alkalmazott palivizumab terapia csdkkenti az
HTA Osszességében | RSV fertézés okozta hospitalizaci6 aranyat.

A kérelem indikaciobdvitésre vonatkozik, mely az alkalmazasi el6irasban foglalt
indikacionak megfelel, az ICER értéke alapjan a terapia koltséghatékony, azonban
koltségvetés szempontjabdl jelentds koltségkiaramlast eredményez..
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