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Nyilvanos Osszefoglald

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté HyQvia 100 mg/ml
oldatos infuzio bor ala torténé beadasra 300ml készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatéanyaga a JO6BAO0L1 ATC kodt normal human immunglobulin subcutan
alkalmazasra, mely jelenleg tamogatott.

A HyQvia 100 mg/ml oldatos infazid bor ala torténd beadasra 300ml készitmény jelenleg az
alabbi finanszirozasban részesiil:

e tamogatasi érték nélkiil

a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 4. § (8) bekezdés a) pontja
szerint Kkizarolag egészségiigyi szolgaltatok szamara rendelheté, Kkiadhato
gyogyszerek,

o kozbeszerzés ttjan beszerzett gyogyszerek esetén specidlis tdmogatasi technika
megjelolésével, tételes elszamolas ald, az alabbi meglévoé tételes pontra:
13. Primer immunhianyos allapotok immunglobulin szubsztituciés kezelése, valamint
a Kawasaki szindroma kezelése.

N4

A HyQvia 100 mg/ml oldatos infizi6 bor ald torténd beadasra 300ml készitmény alkalmazasi
eldirasaban szerepld terapias javallat a kovetkezo:

Potlo terapia olyan felnott, gyermek és serdiilé (0—18 éves) betegek szamara, akik az alabbiak
valamelyikében szenvednek:

Primer immunhiany szindroma karosodott ellenanyag-termeléssel.

Szekunder immunhianyos (SID) allapotok olyan betegeknél, akik sulyos vagy visszatéro
fertozésekben szenvednek, akiknél hatastalannak bizonyul az antimikrobiadlis kezelés és vagy
igazolt specifikus antitestvalasz-elégtelenség (proven specific antibody failure, PSAF)*, vagy 4
g/l alatti szérum IgG-szint dll fenn.

*PSAF = az IgG-antitest-szint pneumococcus poliszacharid és polipeptid antigén vakcindk hatdsdara bekovetkezé
legalabb 2-szeres emelkedésnek elmaradasa

2023. februar 21.
Regisztracios szam: TéF/146/22
1. oldal



1135 Budapest, Szaholcs u. 33.

&
0 GY E I Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300

Orszdgos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve: HyQvia 100 mg/ml oldatos infizid bor ala torténé beadasra 300ml

30.000mg
A forgalomba hozatalra Takeda Manufacturing Austria AG Industriestrasse 67 A-1221 Vienna
jogosult megnevezése: Ausztria
Forgalomba hozatali engedély EU/1/13/840/005

szama:

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2013. majus 16.

Forgalomba hozatal datuma: | A forgalomba helyezési engedély legutdbbi megujitasanak détuma: 2018.
januar 8.

Kérelmezett indikacio

engedélyezésének datuma 2013. mdjus 16.

Known active substance (Article 8(3) of Directive No 2001/83/EC)
Forgalomba hozatali engedély
jogalapja, jellemzéi: V¥V Fokozott feliigyelet alatt 4ll6 készitmény (PASS vizsgélat

folyamatban)

A kérelem 2023.12.16-an érkezett az OGYEI Technologia-értékeld

Kérelem formai és tartalmi | o a1 rn (tovabbiakban T&F), 2023.02.21-i véleményezési hatéridével.

megfelel6sége

e A kérelem megfelel a formai és tartalmi kdvetelményeknek.

1 A kérelmezett indikacioban alkalmazhatd és elérheto
kezelési alternativak

1.1 A kérelmezett indikdcioban alkalmazhat6 kezelések
A kérelemben megjelolt tamogatasi kategoria a HyQvia készitmény alkalmazasi eléirasaban
szerepld teljes indikacids korre vonatkozik (tételes és korhazi finanszirozas egyarant).

Az intravénas immunglobulin (IVIG) készitmények, két indikacids korben alkalmazhatok. Az
elsd indikdciés kor a szubsztiticiés terapia, amikor az elsddleges vagy madsodlagos
antitesthiannyal jaré korképeket (primer vagy szekunder immundeficiencia; PID/SID)
immunoglobulin poétlassal kezelik. A szubsztiticids terapia megvalodsithatd szubkutan
immunoglobulin (SCIG) készitményekkel is, mint amilyen a HyQvia, illetve intramuszkularis
beadas is lehetséges, azonban hazdnkban nem érhetd el ilyen készitmény.

Az immunhianyos esetek mellett a készitmények alkalmazhatok immunmodulans kezelésre
is, melynek hatdsmechanizmusa nem teljes mértékben tisztdzott. Ezekben az indikaciokban
primer immun trombocitopénia (ITP), Kawasaki betegség ¢s neurologiai korképek (CIDP:
kronikus gyulladasos demyelinisatios polyradiculoneuropathia, MMN: multifocalis motoros
neuropathia) kezelésében hasznalatosak az IVIG készitmények.
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A TéF felhivja a figyelmet, hogy a kérelmezett HyQvia immunmodulécidra az alkalmazési
eléirasa szerint nem adhato, igy a HBCS finanszirozott ellatas elsddlegesen a SID betegek

crer

A szubsztiticios kezelések esetében a human immunoglobulin terapia régdta alkalmazott
kezelési mod, mas kezeléssel nem helyettesitheto.

A készitmények sajatossaga, hogy jelentés mértékii az indikacion tali felhasznalasuk is,
példaul ndi infertilitas esetén, egyes autoimmun korképekben, és a SARS-CoV-2 fertézottek
korhézi ellatdsa soran is.

1.2 A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések
1. tablazat. A Magyarorszagon tamogatott formaban elérhet6 human immunglobulin
készitmények.

Beviteli forma Név
SCIG HyQvia 100 mg/ml oldatos infizi6 bor ald torténd beadasra
Hizentra 200 mg/ml oldatos injekcio bér ala torténd beadasra
Humaglobin Liquid 50g/1 oldatos infizi6
Privigen 100 mg/ml oldatos infiizid
IVIG Kiovig 100 mg/ml oldatos infuzid
Intratect 50 vagy 100 g/ oldatos infiizio
Pentaglobin 50 mg/ml oldatos infuzi6
Forras: TéF szerkesztés a publikus gyogyszertorzs alapjan.

Az immunglobulin készitmények a 9/1993 NM rendelet szerinti 13. szamu tételes ponton
tamogatottak az alabbi indikéaciokban:

Primer immunhidanyos dllapotok immunglobulin szubsztitucios kezelése, valamint a
Kawasaki szindroma kezelése. (OENO: 06044)

Az immunglobulinok korhazi ellatasi napok keretében is elszamolhatok, tilnyomorészt
neurologiai indikéaciokban.

2. tablazat. Az egyes human immunoglobulinok indikacios koreinek dsszehasonlitisa.

potlas Immunmodulacios kezelés
Név T -
PID | SID primer 1Tp | Suillan- | Kawasaki| o pp |y gy
Barré sz | betegség
Hizentra |X X X
SCIG HyQvia X X
Humaglobin
IVIG Liquid X X X X X X X
Pentaglobin X
Privigen X X X X X X X
Intratect [ X X X X X X X
Kiovig X X X X X X X

Forras: TEF szerkesztés a készitmények alkalmazasi eldirdsa alapjan. *a kategéria a SID bizonyos alcsoportjait
jeloli.  roviditések: PID: primary immunodeficiency, SID: secondary immunodfeiciency, [ITP:
immuntrombocitopénia, CIDP: kronikus gyulladdsos demyelinisatidos polyradiculoneuropathia, MMN:
multifocalis motoros neuropathia.
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A kérelem targyat képezo és a hazankban elérheté SCIG készitmények PID esetén javasolt
dozisa azonos, azonban a HyQvia-t nem hetente, hanem csak 3-4 hetente sziikséges adagolni.

A TéF kiemeli, hogy a kérelmezett HyQvia készitmény a tobbi SCIG-tdl eltéréen
kétkomponensti, a tisztitott human immunglobulinok mellett rekombindns humén hialuronidaz
(rHuPH20) enzimet tartalmaz segédanyagként.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a hazankban tamogatott formaban elérheté immunglobulinok
kore 2022 novemberében sziikiilt, a publikus gyogyszertdrzsbdl kikeriiltek a korabban
hianyjelenségekkel érintett Gammanorm SCIG ¢és Octagam IVIG készitmények.

A publikus gyoégyszertdrzsben a kérelmezett HyQvia mellett elérhetd egyetlen SCIG
készitmény a Hizentra 200 mg/ml oldatos injekci6, mely hianyjelenségekkel nem érintett. Az
OGYEI 2022.05.22.-én kontingens engedély adott ki az IVIG Privigen készitmény hianya
miatt, 3000 palack 1g-VENA készitményre.

2 A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak
bemutatasa €s értekelése

2.1 A készitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi el6iras alapjan:
— hatasmechanizmus roviden:

Ennek a gyogyszernek az IG 10% komponense fejt ki terdpias hatast. A rekombinans human
hialuronidaz elésegiti (facilitalja) az IG 10% diszperzidjat és abszorpcidjat. A human normal
immunglobulin a normal populécioban jelenlévé IgG antitesteket tartalmazza. Rendszerint
legalabb 1000 donaciobol szadrmazd, Osszegyljtdtt human plazmabol készitik. IgG
alosztalyainak megoszlasa szorosan aranyos a nativ human plazmééval. A megfeleld dozisban
alkalmazott human normal immunglobulin visszaéllithatja a korosan alacsony IgG szinteket a
normadl tartomanyba.

A rekombinans human hialuroniddz a huméan hialuroniddz oldhat6 rekombinédns formdja, amely
a hialuronsav atmeneti depolimerizalasa révén noveli a bor alatti szovetek permeabilitasat. Az
intersticialis matrix stabil szerkezeti komponenseitdl eltéréen a hialuronsavnak nagyon gyors a
korforgasa: felezési ideje kb. 0,5 nap. A HyQvia rekombinans humén hialuronidaz komponense
helyileg fejti ki hatdsat. A hialuroniddz hatdsai reverzibilisek, és a subcutan szovet
permeabilitasa 24— 48 oran beliil helyreall.

— alkalmazas modja:
A gybgyszert subcutan kell beadni.
— dozirozas:

P6tlo terdpia primer immunhidny-szindroma esetén
Betegek, akik kordbban még nem kaptak immunglobulin-terdpiat:
6 g/l-es minimalis szint eléréséhez 0,4-0,8 g/ttkg/honap nagysagrendii adag sziikséges.
A dinamikus egyensulyi szint tartdsahoz 2—4 hetes adagolasi id6koz sziikséges.
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Betegek, akik kordbban intravéndasan kaptak immunglobulint:
Azoknal a betegeknél, akiket most allitanak 4t kozvetleniil az intravénasan beadott
immunglobulinrélilletve akik régebben kaptak intravéndsan immunglobulint, és ismert
annak dozisa, ezt a gydgyszert akorabbi intravénas immunglobulin-terapiajukkal azonos
dozisban €s azonos gyakorisaggal kell beadni. Amennyiben a beteg korabban 3 hetes
adagolasi rendet kovetett, akkor ugy lehet attérni 4 hetes id6kozokre, hogy azonos heti
ekvivalens dozisokat adnak be.
Betegek, akik kordbban subcutan kaptak immunglobulint:
Azoknél a betegeknél, akik jelenleg subcutan kapnak immunglobulint, a HyQvia
kezdeti dozisa egyezzen meg a subcutan kezelés dozisaval, de 3 vagy 4 hetes
1d6kozokhoz igazithatjak.

Szekunder immunhidnyos allapotok
A javasolt dozis harom- vagy négyhetente 0,2—0,4 g/ttkg. A minimalis IgG-szinteket a
fertdzések eléfordulasi gyakorisagaval egyiitt kell mérni és értékelni.

— a hatasossagot és a biztonsagossagot jellemzo6 legfontosabb informaciok

A kérelmezett készitménnyel az alabbi indikacidkban végeztek klinikai vizsgalatokat: PID/SID,
CIDP, MMN.

PID:

A HyQvia hatasossagat és biztonsagossagat egy fazis Ill-as, nyilt, parhuzamos csoportos
klinikai vizsgalatban értékelték, amelyben 83, kétévesnél iddsebb, PID-ben szenvedd beteg vett
részt. A HyQvia kezelést megel6zden a betegek egy csoportja IVIG kezelést kapott, a masik
csoport pedig IVIG-et, majd ezt kdvetéen SCIG-et is. A HyQvia kezelés soran nem volt
kontrollcsoport, minden beteg 3-4 hetente kapta a kezelést, sszesen 12 honapig. A HyQvia-
kezelés alatt a validalt, akut, stilyos bakterialis fertdzések évesitett incidencidja 0,025/beteg/év
volt. Az Osszes fertdzés évesitett el6fordulési ardnya a HyQvia esetében 2,97/beteg/év volt.

A HyQvia hosszl tavu biztonsagossaganak, toleralhatosdganak €s hatdsossaganak értékelésére
végzett kiterjesztett vizsgalatban 66 beteg vett részt. A betegek teljes kombinalt expozicidja a
két vizsgalatot tekintve 187,69 betegév volt. Felnbttek esetében a leghosszabb expozicio 3,8
¢év, gyermekek esetében pedig 3,3 év volt. Sem a HyQvia farmakodindmias hatisaiban, sem a
hatdsossagaban, sem a biztonsagossagaban nem figyeltek meg értékelhetd kiilonbségeket a
gyermek- és a felnéttpopulacio kozott.

SID:

A beadvany nem mutatott be a HyQvia hatasossagat SID-ben vizsgalo klinikai vizsgalatot. Ez
Osszhangban van az EMA EMA/CHMP/BPWP/94038/2007 Rev. 5 ajanlasaval, ami kimondja,
hogy az IVIG-ek esetében amennyiben PID-ben a hatasossag ¢s biztonsagossag igazolt, akkor
a készitmények szekunder antitesthidnyos szindromak kezelésére is alkalmazhatok.
Biztonsagossag

A HyQvia leggyakrabban jelentett mellékhatdsai a helyi reakciok voltak. A leggyakrabban
jelentett szisztémdas mellékhatasok: fejfajas, kimeriiltség és pyrexia. Ezen mellékhatdsok
tobbsége enyhe vagy kdzepesen sulyos volt.
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A normal human immonglobuilin alkalmazasa soran a kovetkezé mellékhatasok fordulhatnak
el gyakran: helyi reakciok a beadas helyén: duzzanat, érzékenység, kivordsodés, induratio,
helyi forrosag, viszketés, véralafutas és borkiiités. Esetenként el6fordulhat: hidegrazas, fejfajas,
szédiilés, laz, hanyas, allergids reakciok, hanyinger, arthralgia, alacsony vérnyomas ¢s
mérsékelt derékfajdalom. Ritkdn el6fordulhat hirtelen vérnyomasesés, és nagyon ritkan
anaphylaxias sokk. Humé&n normal immunglobulinnal kapcsolatban beszamoltak a
kovetkezOkrol: atmeneti asepticus meningitis, atmeneti haemolyticus reakcidok, a szérum
kreatininszint emelkedése és/vagy akut veseelégtelenség. Immunglobulin készitmények iv. és
sc. alkalmazasakor ritkdn megfigyeltek thromboembolias reakciokat, példaul: myocardialis
infarctus, stroke, pulmonalis embolisatio, illetve mélyvénas thrombosis.

A gyogyszer humén terhesség alatt torténd hasznalatanak biztonsagossdgat nem igazoltak
kontrollos klinikai vizsgalatokban, ezért terhes ndknek ¢és szoptatd anyaknak csak
kortltekintéssel adhato. Jelenleg nem ismert, hogy a HyQvia rekombinans human hialuronidaz
Osszetevdjével szembeni antitestek milyen hatast fejtenek ki a human embridra, illetve a humén
magzati fejlédésre.

Egovéb, a beadvanyban bemutatott orvosi bizonyitékok:

A Kérelmezo a beadvanyban hivatkozott egy 2005-6s tanulmanyt, ahol az intravénas (i.v.), az
intramuszkularis (i.m.) és a szubkutan (S.c.) immunoglobulin szubsztiticids terapiak
koltséghatékonysagat vizsgaltdk Anglidban, PID és CLL indikaciokban. A szubsztiticiods
terapia az akkori arszintek mellett koltséghatékony kezelésnek adodott, azonban a tanulmany
relevanciaja jelen kérelem esetében kérdéses, hiszen az aremelés esetében a koltséghatékonysag
biztosan romlik, az egészségnyereség mértéke valtozatlan, mig az ar novekszik.

A Kérelmezo hivatkozta Soares és mtsai tanulmanyat is, mely szepszis indikacidban vizsgalta
az IVIG koltséghatékonysagat.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a tanulminyok a HyQvia készitményre vonatkozo
eredményeket nem tartalmaznak, a kérelem szempontjabdl nem relevansak.

2.2 Akérelmezett technologiara vonatkozé iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa

Az IVIG és SCIG készitmények kozott a szubsztitlicios terapia esetében a nemzetkdzi ajanlasok
nem tesznek hatdsossagban €s biztonsagossagban kiilonbségtételt, hazai szakmai iranyelv a
kézonséges variabilis immundeficiencia kezelésérdl 2010-13 kozott volt hatdlyban, még nem
szerepeltek benne a SCIG készitmények.
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3 Egeészség-gazdasagtani bizonyitekok 0sszefoglalasa

3.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa
A Kérelmezé koltségminimalizacidés elemzést készitett, melyben a kérelmezett termék
grammonkénti arat az egyedi importos immunglobulinnal vetette ssze.

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 egészségbiztositdsi rendszerben. Ennek megfeleléen az éaremelés
jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szamara
feltételszertien romlik.

3.2  Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzés bemenetei adatait a KérelmezO publikusan elérheté adatokra és a vizsgalt
készitmény alkalmazasi el6irdsabdl szarmaztatta. A kérelem aremelésre irdnyul, igy ezzel
Osszhangban az egészségi allapot valtozasara vonatkoz6 informaciodt az elemzés nem tartalmaz.

3. tablazat: A HyQvia készitmény jelenlegi és kérelmezett termeldi arai

Termel6i ar | Termel6i ar Aremelés mértéke a
(jelenlegi) (kérelmezett) | jelenlegi termel6i arhoz
képest (Ft, %)
HyQvia 100 mg/ml oldatos infizi6 bor ala
torténd beadasra 300ml 30.000mg KAXF XAXF KAXF

Forras: HyQvia tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem alapjan TEF sajat szerkesztés

3.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 a HyQvia készitmény termel6i aranak XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelését kérelmezi.
A kért XXX%-0s aremelést kovetden a készitmény bruttd nagykereskedelmi ara
XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik.

A Kérelmez6 az aremelést azzal indokolta, hogy a termék piacan jelenleg mind az alapanyagok,
mind a végtermékek koltségei, a gyartasi, logisztikai és csomagolasi koltségek folyamatosan
emelkednek. Ezt tovabb sulyosbitjak allitasa szerint a COVID-19 pandémia miatt bevezetett
korlatozasok, amiknek kszonheten a rendelkezésre allo plazma mennyisége tovabb csokkent,
valamint a forint gyengiilése is. gy a Kérelmezd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a jelenlegi
aron nem tudna kiszolgalni a magyar igényeket.

A Technologia-értékel6  Foéosztaly megjegyzi, hogy a HyQvia készitmény
tarsadalombiztositasi tadmogatdsi kérelme (ATO011/353/2021) tamogatd dontéssel zarult
2021.11.01-i finanszirozasi kezdénappal. A tamogatas 6ta eltelt iddszakban a HUF-EUR MNB
kozéparfolyam atlaga alapjan a hazai fizetdeszkoz részére XXX%-os, mig a HUF-USD MNB
kozéparfolyam atlaga alapjan XXX%-os gyengiilés volt megfigyelhetd. Ezek a valtozasok
kisebb mértékiiek, mint a jelenleg kért aremelés mértéke.

2023. februar 21.
Regisztracios szam: TéF/146/22
7. oldal



1135 Budapest, Szaholcs u. 33.

&
0 GY E I Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300

Orszdgos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

4. tablazat: A HyQvia gyogyszerkészitményeinek koltségei

(. e Brutto
Terapia Termel6i ar nagykereskedelmi 4r Ft/mg

HyQvia 100 mg/ml oldatos infizi6 bor ala
torténd beadasra 300ml 30.000mg, XXX Ft XXX Ft XXX Ft
jelenlegi ar

HyQvia 100 mg/ml oldatos infizié bér ala
torténd beadasra 300ml 30.000mg, kért ar XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: T¢F sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

Az aremelés eredményeképp a HyQvia készitmény brutté nagykereskedelmi aron szamitott
egységara grammonként XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne, ugyanakkor a készitmény
tényleges egységara a kozbeszerzési eljarasok keretében ettdl eltérhet.

A Kérelmezé az elemzésben amellett érvel, hogy az egyedi importbol beszerzett
immunglobulin grammonkénti ara XXX Ft, mely kiegésziil adminisztracios koltséggel, tovabba
az egyedileg importalt készitmények specialis csomagoldsdhoz, raktarozasahoz és szallitdsahoz
kapcsolodo koltségekkel. Az emlitett koltségtételeket a Kérelmezé nem szadmszersitette,
elméletben XXX Ft-nak becsiilte, tekintettel arra, hogy a jelen kérelem targyat képezd nettd ar
grammonként XXX Ft. Ezaltal az aremeléssel elért egységar alacsonyabb az egyedi import
soran beszerzett készitmények egységaranal, mely logika alapjan a kérelmezett készitmény
magasabb aron koltséghatékony az egyedileg importalt készitménnyel szemben.

A Technolégia-értékelé Foéosztaly felhivja a figyelmet, hogy jelenleg a Hizentra és HyQvia
SCIG készitmények egységara kozel azonos (rendre XXX Ft/g és XXX Ft/g), jelen kérelem
tdmogatasaval pedig a legmagasabb egységart termékké valna.

2023. februar 21.
Regisztracios szam: TéF/146/22
8. oldal



1135 Budapest, Szaholcs u. 33.

&
0 GY E I Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300

Orszdgos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

4 Betegszam ¢s koltségvetesi hatas nagysaga

4.1  Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 epidemioldgiai adatok alapjan 40, 60 és 120 fore becsiilte a HyQvia kezelésbe
vonhato betegek szamat, 50-50%-o0s megoszlast feltételezve a PID és SID betegek kozott.
Megjegyezte ugyanakkor, hogy a piaci részesedés a kozbeszerzési tenderek eredményétol fligg.

4.2 Az 0sszehasonlitasra kertiild terapiak koltsége

A készitmény (dremeléssel és aremelés nélkiili) koltségeinek jellemzése egységkoltségen
(Ft/gramm aron) tehet6é meg. Az Osszevetésben kiegészitésképp szerepeltetjiik a jelenleg
tamogatasban 1évé SCIG készitményeket is.

5. tablazat: Az SCIG készitmények arinformacioi

Termel6i Brutto Eavséadr
ar nagykereskedelmi (I%}t]/mg)
(Ft) ar (Ft) g
leer}tra 200 mg/ml oldatos injekcid bér ala torténd XX E o o~
beadasra, 10 ml
leer}tra 200 mg/ml oldatos injekcid bor ald torténd XX E o o~
beadasra, 5 ml
qu\{la 100 mg/ml oldatos infiizié bér ala térténd oK P o oo
beadasra, 100 ml
HYq\{la 100 mg/ml oldatos infiizié bor ala torténd OO F - o
beadasra, 300 ml
qu\{la 100 mg/ml oldatos infiizié bér ala torténd X P o oo
beadasra, 50 ml
quv,la 100 mg/ml oldatos infiizi6 bér ala torténd XXX F XXX F XXX F
beadasra, 200 ml
quVIIa IOO,mg/ml old:atos inftizi6 bor ala torténd OO F N o
beadésra, kérelmezett ar

Forras: PUPHA és Hyqvia tarsadalombiztositasi timogatéasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

Jelenleg a Hizentra és HyQvia SCIG készitmények egységara kozel azonos (rendre XXX Ft/g
és XXX Ft/g), jelen kérelem tamogatasaval pedig a legmagasabb egységara termékké valna.

A Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy nem azonositott aktiv idészakban 1évd
kozbeszerzési eljarast az SCIG készitmények esetén.

4.3  Koltségvetési hatés

A Kérelmez6 nem készitett koltségvetési hatas elemzést, ugyanakkor a kovetkezd megjegyzést
tette:

LwAhogy tobbszor jeleztiik, a listadraknak kozvetlen hatdsa nincs a koltségvetés kiaddsaira,
mivel a tényleges arak a tenderek eredményeként doélnek el, vagyis mindenképp a legkedvezobb
aru készitmeny nyeri a tendert, ami mindenképp megtakaritast hoz a finanszirozonak a masodik
legdragabb keészitményhez képest.”
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A Technolégia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a koltségvetési hatas elemzés
elkészitésének elmaradasa keriilendd gyakorlat.

5 A benyujtott elemzes limitacioi

5.1 Orvosszakmai limitacidok

A human immunglobulin készitmények esetében a pivotalis vizsgalatok tobbnyire nyilt,
egykart, alacsony betegszamon elvégzett vizsgalatok. Az dsszehasonlito klinikai vizsgélatok a
legtobb esetben vagy a kiilonboz6 beviteli utakat (i.m., i.v. vagy S.C.), az egyes eltérd
segédanyagu/pH-ju készitményeket, illetve a dozirozasi regimeket és a kiilonbozé infuzios
sebességek toleralhatdsagat hasonlitottak ossze.

Az IVIG-¢ek esetében az EMA koz0s sablont készitett, mely az dsszes készitményre tartalmazza
az azonos indikacids kort és az adagolast, illetve a fobb biztonsdgossagi kérdésekre is kitér. Az
immunglobulinokat évtizedek ota alkalmazzak a klinikai gyakorlatban. A rendelkezésre
tapasztalatok és evidenciak alapjan az egyes készitményeket a hatasossag és biztonsagossag
tekintetében hasonlonak tekintik. A viszonylagos hatdsossag és a koltséghatékonysag
megitélését neheziti, hogy a készitményeket nagyon sok kiilonboz6é indikacioban
alkalmazzak.

Osszeségében elmondhatd, hogy a beteg szamara legkedvezdébb, szimaira legjobban
toleralhato készitmény Kkivalasztasa a kezeléorvos kompetenciajaba tartozik,
orvosszakmai bizonyitékok alapjan ez csak bizonyos betegcsoportokban josolhatd korlatozott
mértékben (cukorbetegek, vesebetegek, varandosok).

Az FDA csak PID-ben és csak felndtteknek engedélyezte a készitményt. Jelenleg nem ismert,
hogy a HyQvia rekombinans human hialuronidaz dsszetevéjével szembeni antitestek milyen
hatést fejtenek ki a huméan embriora, illetve a human magzati fejlddésre, emiatt a készitmény
varandosoknak €s gyermeket tervezéknek nem adhatd. A készitmény rendelkezik varandos-
regiszterrel (NCT02556775), illetve PID-es gyermekeken folyamatban van fazis I1I-as klinikai
vizsgalata (NCTO03277313, varhaté befejezés: 2023 majus) és fut engedélyezés utani
biztonsagossagi vizsgalata is.

5.2  Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfébb limitacidja a komparatorvalasztasbol adodik, a
Kérelmez0 az egyedi import keretében beszerzett készitmény koltségével veti Ossze az
aremelést kovetd egységarakat, mig aremelési kérelmek esetén a relevans komparatornak a
kérelmezett készitmény jelenlegi ara tekintendd.

Tovabbi limitacid, hogy a Kérelmezé nem készitett koltségvetési hatas elemzést, mely
keriilendé gyakorlat. A becslés a jovobeli tenderarak bizonytalansaga miatt nehézségekbe
itkozik.
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6 Nemzetkozi kitekintés

HAS: kétszer is értékelték a készitményt, egyszer 2015-ben a felndtt indikaciot, egyszer pedig
2018-ban a gyermek indikacios kort is. Befogadasra javasoltak, azonban gyermekek esetében sem
a PID sem a SID indikacidban nem talaltak elegendének a klinikai bizonyitékokat, kiemelték a rovid
utan kovetést (3,3 év), illetve a hialuronidaz alkalmazasabdl adédo nem tisztdzott immunogenitast és
terhességi kockazatot. Klinikai jelentdsége fontos (Important, kivéve a gyermekeknél, ott Insufficient),
viszont a tobbi immunglobulin készitményhez képest klinikai tobbletelony nem igazolhat6 (ASMR
V).

CADTH: mind PID mind SID betegek szdmara befogadasra javasolta, azonban biztonsagossagi
adatoknak hidnyaban gyermekek szamara nem javasoltdk. Kiemelték, hogy a készitmény ara nem
haladhatja meg a legolcsobb tamogatott szubsztitlicios kezelés arat.

7 Konkluzio

A kérelem aremelésre irdnyul, a kérelmezett technologia nyujtotta klinikai elény az aremelés
bekovetkezésétol fiiggetlen, nem valtozik, igy a klinikai tdbbletelony, tdbblet-
egészségnyereség definicidszerlien nem értelmezhetd.

A HyQvia készitmény tarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelme tdmogatd dontéssel zarult
2021.11.01-i finanszirozasi kezdénappal.

Az egyes IG készitmények hatasossaga €s biztonsagossaga kozott érdemi kiilonbségek direkt
Osszehasonlitd vizsgalatok hidnyaban nem megallapithatok. Az egyes IG készitmények
Osszetételében és biokémiai tulajdonsagaiban tapasztalhatok eltérések, ami miatt a
készitmények nem teljes mértékben felcserélhetok egymassal, bar a rutin korhéazi gyakorlatban
ez el6fordulhat. Hazankban egyetlen masik SCIG készitmény érhetd el, a Hizentra 200 mg/ml
oldatos injekcio.

A benytjtott kérelem aremelésre iranyul. A Kérelmez6 a HyQvia 100 mg/ml oldatos infazid
bor ala torténd beadasra 300ml 30.000mg készitmény XXX%-0s (XXX Ft-0S) aremelését
foként a gyartasi és alapanyagkoltségek emelkedésével indokolta. Az aremelés hatasa a
tamogatasi technika okéan a betegek altal fizetendd téritési dijakat nem befolyasolna.

A valtozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tdmogatdsa esetén a készitmény koltséghatékonysidga kedvezdtlenebbé valna. A
kérelem tamogatasa egyértelmiien tamogatas-kiaramlast jelent a finansziroz6 szamara.
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