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Nyilvanos Osszefoglald

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérhetd KIOVIG 100 mg/mi
oldatos infuzio 100ml készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatoanyaga a JO6BA02 ATC koédi normal humén immunglobulin
intravaszkularis alkalmazasra, mely jelenleg tamogatott.

A KIOVIG 100 mg/ml oldatos infuzi6 100ml 10.000mg 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 kizarolag egészségiigyi szolgaltatok szamara rendelheté, Kkiadhaté
gyogyszerek,

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

A KIOVIG 100 mg/ml oldatos infazié 100ml 10.000mg készitmény alkalmazasi eléirasaban
szereplo terapias javallat a kdvetkezo:

Szubsztitucios terdapiaként felndtteknél, gyermekeknél és serdiiloknél (0—18 év):

— csOkkent antitest-termeléssel jaro, primer immunhianyos allapotokban (PID)

—  szekunder immunhianyok (SID) esetén olyan betegeknél, akik sulyos vagy recurrens
fertozésekben szenvednek, hatastalan naluk az antimikrobialis kezelés és vagy igazolt
specifikus antitesthianyuk (PSAF)* vagy < 4 g/l szérum IgG-szintjiik van.

*PSAF = legalabb 2-szeres 1gG antitesttiter-emelkedés elérésének sikertelensége pneumococcus poliszacharidra
és polipeptidantigén-vakcindkra

Immunmodulacio felnotteknél, gyermekeknél és serdiiloknél (0—18 év):

— thrombocytaszam-korrekcio primer immun thrombocytopeniaban (ITP) szenvedo
betegeknél, akiknél nagy a vérzés veszélye, vagy akik sebészeti beavatkozas elétt allnak

— Guillain—Barré-szindroma
— Kawasaki-betegség (acetilszalicilsavval egyiitt).
—  kronikus gyulladdsos demyelinisatios polyneuropathia (CIDP)

-~ multifocalis motoros neuropathia (MMN
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve: KIOVIG 100 mg/ml oldatos infazié 100ml
A forgalomba hozatalra Takeda Manufacturing Austria AG Industriestrasse 67 A-1221 Vienna
jogosult megnevezése: Ausztria

Forgalomba hozatali engedély

; EU/1/05/329/004
szama:
A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 2006. januar 19.
Forgalomba hozatal datuma: | A forgalomba helyezési engedély legutobbi megujitasanak détuma: 2010.

december 6.

Kérelmezett indikacio

engedélyezésének datuma 2006. januar 19.

Forgalomba hozatali engedély

jogalapja, jellemzéi: Complete application (stand-alone)

A kérelem 2023.12.16-an érkezett az OGYEI Technologia-értékeld

Kérelem formai és tartalmi | o o1 r) (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 Kiovig készitmény alkalmazasi eléirasaban
szerepld teljes indikacids korre vonatkozik (tételes és korhazi finanszirozas egyarant).

Az intravénas immunglobulin (IVIG) készitmények, két indikacios 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 megvalodsithatdo szubkutan
immunoglobulin (SCIG) készitményekkel is, illetve intramuszkularis beadas is lehetséges,
azonban hazankban nem érhetd el ilyen készitmény.

Az immunhianyos esetek mellett a készitmények alkalmazhatok immunmodulans kezelésre
is, melynek hatdsmechanizmusa nem teljes mértékben tisztazott. 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.

A szubsztitiicios kezelések esetében a human immunoglobulin terdpia régdta alkalmazott
kezelési mod, mas kezeléssel nem helyettesitheto.
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A készitmények sajatossaga, hogy jelentdos mértékii az indikacion tili felhasznalasuk is,
példaul ndi infertilitas esetén, egyes autoimmun korképekben, és a SARS-CoV-2 fertézottek
korhézi ellatdsa soran is.

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

Beviteli forma Név
SCIG Hvaia 100 mg/ml oldatos infazi6 bér ala torténd beadasra
Hizentra 200 mg/ml oldatos injekci6 bor ald torténd beadasra
Humaglobin Liquid 50g/1 oldatos infzio
Privigen 100 mg/ml oldatos infizio
IVIG Kiovig 100 mg/ml oldatos infuzid
Intratect 50 vagy 100 g/ oldatos infiizid
Pentaglobin 50 mg/ml oldatos infizid
Forras: TéF szerkesztés a publikus gyogyszertorzs alapjan.

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

Primer immunhianyos dllapotok immunglobulin szubsztitucios kezelése, valamint a
Kawasaki szindréoma kezelése. (OENO: 06044)

Az immunglobulinok korhazi ellatasi napok keretében is elszamolhatok, tilnyomorészt
neuroldgiai indikéciokban.

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

potlas Immunmodulacios kezelés
Név T -
PID | SID primer ITp | Suillan- | Kawasaki| o oo |y
Barré sz | betegség
Hizentra X X X
SCIG HyQvia X X
Humaglobin
IVIG Ligquid 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: T¢F szerkesztés a készitmények alkalmazasi eldirasa alapjan. *a kategoria a SID bizonyos alcsoportjait
jeloli.  roviditések: PID:  primary immunodeficiency, SID: secondary immunodfeiciency, ITP:
immuntrombocitopénia, CIDP: Kkronikus gyulladiasos demyelinisatios polyradiculoneuropathia, MMN:
multifocalis motoros neuropathia.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a hazankban tdmogatott forméban elérheté immunglobulinok
kore 2022 novemberében szikiilt, a publikus gydgyszertorzsbol kikeriiltek a korabban
hidnyjelenségekkel érintett Gammanorm SCIG és Octagam IVIG készitmények.

A T¢F felhivja a figyelmet, hogy a Humaglobin Liquid 50 g/1 oldatos infizi6 eseténben 2022.
szeptembere és 2022.12.31. kozott termékhiany szerepel az OGYEI honlapjan. Az OGYEI
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2022.05.22.-én kontingens engedélyt 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

A human normal immunglobulin f6ként immunglobulin-G-t (IgG) tartalmaz a fert6z6
agensekkel szembeni antitestek széles spektrumaval. A human normél immunglobulin a normal
populécidban jelen 1évd IgG-antitesteket tartalmazza. Rendszerint legalabb 1 000 véradotol
szarmazd egyesitett plazmakészletbdl allitjak el6. Az immunglobulin-G alosztalyainak
eloszlasa megkozeliti a természetes human plazmén beliili aranyokat. A megfelelden adagolt
gyogyszer abnormalisan alacsony immunglobulin-G-szint esetén visszaallithatja a szintet a
normal tartomdnyba. A hatdsmechanizmus a szubsztitlcios terapiatol eltérd javallatok esetén
nem teljesen tisztazott, de részét képezik az immunmodulacios hatasok.

- alkalmazas médja
Intravénas infuzio.
- dozirozas

PID: kezd6 adag: 0,4 — 0,8 g/ttkg 1x, fenntartd: 0,2-0,8 g/ttkg 3-4 hetente

SID: 0,2 — 0,4 g/ttkg/ 3-4 hét.

Primer ITP:

0,8 — 1 g/ttkg az els6 napon; 3 napon beliil 1x ismételhetd

0,4 g/ttkg/nap, 2 — 5 napig.

Guillain—Barré-szindroma: 0,4 g/ttkg/nap 5 napon at.

Kawasaki-betegség: 2,0 g/ttkg egyszeri adag alkalmazandé acetilszalicilsavval kombinalva
CIDP: kezd6 dozis: 2 g/ttkg 2—5 nap alatt elosztva, fenntartdé dozis: 1 g/ttkg 1-2 nap alatt, 3
hetente ism.

MMN: kezd6 dozis: 2 g/ttkg 2—5 nap alatt elosztva. Fenntarto dozis: 1 g/ttkg 2—4 hetente vagy
2 g/ttkg 4-8 hetente.

- a hatasossagot és a biztonsagossagot jellemzo legfontosabb informaciok

A készitménnyel PID indikaciéban és MMN indikacidban is 3-3 klinikai vizsgalatot végeztek.
A készitménnyel végeztek klinikai vizsgalatot ITP indikacidban és Alzheimer korban is. A
Kiovig a vizsgalatokban hatdsosnak és biztonsagosnak bizonyult.

PID indiké4cioban a legnagyobb betegszamu fézis Ill-as, nyilt, multicentrikus vizsgalatba
Osszesen 61 (2 évnél idOsebb) beteget vontak be. A vizsgalat elsddleges végpontja az akut
sulyos bakterialis fertdzési (SBI) rata, amelyet az ajanlott <1,0/beteg/év rataval vetettek Ossze.
A vizsgalatban az IVIG dozisa 300-600 mg/kg volt, melyet 21-28 naponta adagoltak legalabb
12 honapon keresztiil. Egy betegnél sem fordult eld akut SBI. A vizsgélatban az egyéb
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fertozések évesitett rataja 3,4 fert6zés/beteg/év volt. A vizsgélatban leggyakoribb IVIG
kezeléssel Osszefiiggd mellékhatasok a fejfajas, a 1az, a faradtsag €s a hidegrazas voltak.

MMN indikacioban a legnagyobb betegszamu, fazis I1I-as, multicentrikus, randomizalt, kettds
vak, placebo kontrollalt vizsgalatban 44 MMN-ben szenvedd beteg vett részt. Eredmények: az
IVIG kezelés szignifikansan, atlagosan 3,75%-kal novelte a maximalis tapadasi szilardsagot
DynEx digitalis dinamométerrel mérve, mig a placebo karon szignifikans, atlagosan 31,38%-
os csokkenés volt megfigyelhetd (p=0,005). Emellett szignifikdnsan kevesebb betegnél romlott
a korlatozottsag az IVIG karon, 6sszevetve a placeboval a Guy’s Neurological Disability Score
(GNDS) fels6 végtag szempontrendszerével mérve. A Kiovig kezelés MMN indikacidban is jol
toleralhatonak bizonyult.

Biztonsagossag

Esetenként eléfordulhatnak olyan mellékhatasok, mint a hidegrazas, fejfajas, szédiilés, laz,
hanyas, allergias reakciok, hanyinger, arthralgia, vérnyomasesés és kozepes foku derékfajas. A
human normal immunglobulinok ritka esetben hirtelen vérnyomadsesést, izolalt esetekben
anaphylaxias sokkot okozhatnak, akkor is, ha a készitmény eldz6 alkalmazasai soran a betegnél
nem lépett fel talérzékenység. Reverzibilis aszeptikus meningitist, valamint ritkdn atmeneti
borreakciot figyeltek meg human normal immunglobulinok alkalmazéasakor. Reverzibilis
haemolyticus reakciokat figyeltek meg, foleg A, B és AB vércsoportii betegeknél. Ritkan
transzfuziot sziikségessé tevé haemolyticus anaemia 1éphet fel nagy dozisu [VIg-kezelés utan.
A szérum kreatininszint emelkedését és/vagy akut veseelégtelenséget figyeltek meg. Nagyon
ritkan: tromboembdlids szovodmények, mint myocardialis infarctus, stroke, tiidéembolia és
mélyvénas trombdzisok fordultak eld. Transzflizidval kapcsolatos akut tiidokarosodas eseteit is
jelentették.

Egvéb, a beadvanyban bemutatott orvosi bizonyitékok:

A Kérelmez6 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 vizsgaltadk Angliaban, PID és CLL indikaciokban. A szubsztiticios
terapia az akkori arszintek mellett koltséghatékony kezelésnek adodott, azonban a tanulmany
relevanciaja jelen kérelem esetében kérdéses, hiszen az dremelés esetében a koltséghatékonysag
biztosan romlik, az egészségnyereség mértéke valtozatlan, mig az ar ndvekszik.

A Kérelmezd hivatkozta Soares és mtsai tanulmanyat is, mely szepszis indikéacidban vizsgalta
az IVIG koltséghatékonysagat.

2.2 Akérelmezett technologiara vonatkozé iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa

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 hatasossagban és biztonsdgossagban valo kiilonbségtétel
orvosszakmai bizonyitékokkal nem kelld mértékben aldtamasztott.

Hazai szakmai irdnyelv a kozonséges variabilis immundeficiencia kezelésérdl 2010-13 kozott
volt hatdlyban, szubsztitiucios terapiara még csak az akkoriban elérhetd IVIG készitményeket
javasolta.
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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 egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfeleléen az aremelés
jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szamara
feltételszertien romlik.

3.2  Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzés bemenetei adatait a Kérelmez6 publikusan elérhetd 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 Kiovig készitmény jelenlegi és kérelmezett termel6i arai

Termel6i ar | Termel6i ar Aremelés mértéke a
(jelenlegi) (kérelmezett) | jelenlegi termel6i arhoz
képest (Ft, %)
KIOVIG 100 mg/ml oldatos infazié 100ml XXX Ft XXX Et XXX Ft
10.000mg

Forras: Kiovig tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem alapjan TEF sajat szerkesztés

3.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 a Kiovig készitmény termeldi 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 Kérelmezé arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a jelenlegi
aron nem tudna kiszolgalni a magyar igényeket.

A Technoldgia-értékel6  Foéosztaly megjegyzi, hogy a Kiovig készitmény
tarsadalombiztositdsi tadmogatasi kérelme (ATO011/352/2021) 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.
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4. tablazat: A Kiovig gyogyszerkészitményeinek koltségei

- e o Brutto
Terapia TermelGi ar nagykereskedelmi ar Ft/mg
KIOVIG 100 mg/ml oldatos infuzi6
100ml 10.000mg, jelenlegi 4r XXXt XXXt XXXt
KIOVIG 100 mg/ml oldatos infazié
100ml 10.000mg, kért 4r KAXF KAXF KAXF

Forras: T¢F sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

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

A Kérelmezd 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 képez6 netto 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 Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy jelenleg a Privigen mellett a
Kiovig a legalacsonyabb egységaron tamogatott IVIG készitmény hazankban, jelen kérelem
tdmogatasadval pedig a legmagasabb egységarii termékké valna, mig a Privigen termék
beszerzésére az OGYEI 2022.05.27-én kontingens engedélyt adott ki. A TéF &sszehasonlitotta
a kérelmezett készitmény 4rat a tobbi immunglobulin készitménnyel a publikusan listadrak
alapjan (lasd 5. tablazat).
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4 Betegszam ¢€s koltségvetesi hatas nagysaga

4.1  Becsiilt betegszam

A Kérelmezd epidemiologiai adatok alapjan 40, 60 és 120 fore becsiilte a Kiovig kezelésbe
vonhato betegek szamat, 50-50%-0s 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 1év6 IVIG készitményeket is.

5. tablazat: Az IVIG készitmények arinformacioi

Termel6i Brutté Fovséed

ar nagykereskedelmi (fgéleg%ar

(Ft) ar (Ft)
Humaglobin liquid 50 g/l oldatos inftzid, 20 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Humaglobin liquid 50 g/l oldatos infzi6, 200 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Humaglobin liquid 50 g/l oldatos inftzid, 50 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Humaglobin liquid 50 g/l oldatos infzi6, 100 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Intratect 100 g/l oldatos infazid, 100 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Intratect 100 g/l oldatos infazid, 200 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Intratect 50 g/l oldatos inftizio, 100 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Intratect 50 g/l oldatos inftizio, 200 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Intratect 50 g/l oldatos infizio, 50 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Kiovig 100 mg/ml oldatos infizi6, 100 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Kiovig 100 mg/ml oldatos infzid, 200 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Kiovig 100 mg/ml oldatos infazid, 25 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Kiovig 100 mg/ml oldatos infazid, 50 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Pentaglobin 50 mg/ml oldatos inflizi6, 10 mi XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Pentaglobin 50 mg/ml oldatos infiizi, 100 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Pentaglobin 50 mg/ml oldatos inflizi6, 50 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Privigen 100 mg/ml oldatos infuzio, 100 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Privigen 100 mg/ml oldatos infuzid, 25 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Privigen 100 mg/ml oldatos infizid, 50 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Humaglobin Liquid kozbeszerzés XXX Ft
Privigen kozbeszerzés XXX Ft
Intratect kdzbeszerzés XXX Ft
Kiovig kdzbeszerzés XXX Ft
Kiovig 100 mg/ml oldatos infizid, kérelmezett ar XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: PUPHA és Kiovig tarsadalombiztositasi tdimogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

Jelenlegi aron a Kiovig készitmény az egyik legolcsobb IVIG készitmény, mig a kérelmezett
aron a legdragabb termékké valna. Ugyanakkor a Privigen termék beszerzésére az OGYEI
2022.05.27-én kontingens engedélyt adott ki. Tovabba publikus informaciok alapjan az IVIG-
ek esetén sikeres kozbeszerzési eljarasok zajlottak le, melynek soran a Kiovig esetén a jelenlegi
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listaarnak megegyez6 arszint allt eld, mig a kérelemben megjelolt ar a kozbeszerzési eljaras
keretében kialakult egységarakat jelentdsen meghaladja.

A Technologia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy az Intratect 100 g/l oldatos infuzié 100
ml és 200 ml gyogyszerkészitmények tamogatasi kérelmeinek elbiralasa a jelen szakvélemény
Osszeallitasanak iddszakaban is folyamatban van (ATO011/13-14/2023).

4.3  Koltségvetési hatas

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

wAhogy tobbszor jeleztiik, a listaaraknak kézvetlen hatasa nincs a koltségvetés kiadasaira,
mivel a tényleges arak a tenderek eredményeként déinek el, vagyis mindenképp a legkedvezobb
aru keszitmeény nyeri a tendert, ami mindenképp megtakaritast hoz a finanszirozonak a masodik
legdragabb készitményhez képest.”

A Technolégia-értékel6é Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a koltségvetési hatas elemzés
elkészitésének elmaradasa keriilendd gyakorlat.

A Technologia-értékeld Foosztaly kiegészitésképpen megjegyzi, hogy a Kiovig esetén
kozbeszerzési eljaras keretében vasarolt 1 350 g + 700 g opcids mennyiség a jelen kérelemben
megjelolt aron XXX Ft lenne, mely XXX Ft tobblet-tamogataskiaramlast jelentene.

6. tablazat: A legutobb vasarolt Kiovig mennyiség a kérelmezett aron torténé vasarlasa
soran fellépo tobblet-tamogataskiaramlas

Vetele.ze't t Egysegar Tamogataskiaramlas l.'(’)bblet’-
mennyiség (g/Ft) kiaramlas
Legutobbi tender aron XXX Ft XXX Ft ref.
20509
Kérelmezett aron XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: TéF szerkesztés a kdzbeszerzési szerzodések és a benyujtott kérelem alapjan
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5 A benyujtott elemzes limitacioi

51 Orvosszakmai limitacidok

A huméan immunglobulin készitmények esetében a pivotalis vizsgalatok tobbnyire nyilt,
egykaru, alacsony betegszamon elvégzett vizsgalatok. Az 6sszehasonlito klinikai vizsgalatok 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 kiilonb6zd infuzios
sebességek toleralhatosagat hasonlitottak 0ssze.

Az IVIG-ek esetében az EMA k6z0s sablont készitett, mely az 6sszes készitményre tartalmazza
az azonos indikécios kort és az adagolast, illetve a fobb biztonsagossagi kérdésekre is kitér. Az
immunglobulinokat évtizedek Ota alkalmazzak a klinikai gyakorlatban. A rendelkezésre
tapasztalatok és evidenciak alapjan az egyes készitményeket a hatisossag és biztonsagossag
tekintetében hasonlonak tekintik. A viszonylagos hatdsossdg ¢és a koltséghatékonysag
megitélését neheziti, hogy a készitményeket nagyon sok Kiilonb6z6 indikacioban
alkalmazzak.

Osszeségében elmondhatd, hogy a beteg sziamara legkedvezébb, sziamara legjobban
toleralhato készitmény Kkivalasztisa a Kkezeléorvos kompetencidjaba tartozik,
orvosszakmai bizonyitékok alapjan ez csak bizonyos betegcsoportokban josolhatd korlatozott
mértékben (cukorbetegek, vesebetegek, varandosok).

5.2  Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfobb limitacidja a kompardtorvalasztasbol adodik, a
Kérelmezd 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 limitacio, 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

A T¢F altal kovetett technologia-értékeld irodak koziil egyediil a francia HAS értékelte a
készitményt, harom alkalommal. Az eredeti 2006-os indikacios kort 2012-ben kiterjesztették az
MMN betegekre, 2019-ben pedig a CIDP betegekre is. A készitmény klinikai jelentésége minden
indikacioban fontos, azonban a tébbi immunglobulinhoz képest klinikai tobbletelony nem igazolhato
(SMR: Important, ASMR: V (absence).

7 Konkluzio

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

A Kiovig készitmény tarsadalombiztositdsi tdmogatasi kérelme tdmogatd dontéssel zarult
2021.11.01-i finanszirozasi kezd6énappal.

Az egyes IG készitmények hatasossaga €s biztonsagossaga kozott érdemi kiilonbségek direkt
Osszehasonlitd vizsgalatok hidnydban nem megéllapithatok. Az egyes IG készitmények
Osszetételében ¢és biokémiai tulajdonsagaiban tapasztalhatok eltérések, ami miatt a
készitmények nem teljes mértékben felcserélhetdk egymassal, bar a rutin korhazi gyakorlatban
ez el6fordulhat.

A benyujtott kérelem aremelésre iranyul. A Kérelmez6 a KIOVIG 100 mg/ml oldatos infazi6
100ml 10.000mg készitmény XXX%-0s (XXX Ft-0s) aremelését foként a gyartasi ¢€s
alapanyagkoltségek emelkedésével indokolta. Az aremelés hatdsa a tAmogatasi technika okén
a betegek altal fizetendd téritési dijakat nem befolyasolna.

A valtozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tamogatdsa esetén a készitmény koltséghatékonysdga kedvezdtlenebbé valna. A
kérelem tamogatésa egyértelmiien tamogatas-kidramlast jelent a finansziroz6 szamara.
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