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1. Kérelem targya

A kérelem az Evkeeza 150 mg/ml koncentritum oldatos infuziéhoz, 1x készitmény
tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék tételes tdmogatasat kéri a kovetkezd, 1étesitésre javasolt
indikacidban:
whomozigota familiaris hypercholesterinaemiaban (HoFH) szenvedo felnottek és legalabb 5

eves gyermekek és serdiilok kezelésére, étrend és mdas alacsony suriségii lipoprotein
koleszterinszint- (LDL-C) csékkentd terdapidk kiegészitéseként”

A készitmény hatoanyaga, az C10AX17 ATC-koda evinakumab, mely jelenleg nem
tamogatott.

Az Evkeeza 150 mg/ml koncentratum oldatos infiiziohoz készitmény alkalmazési eldirdsdban
szereplo terapias javallat a kdvetkezo:

., Az Evkeeza étrend és mds alacsony stiriiségii lipoprotein koleszterinszint- (LDL-C) csokkentd
terdpiak kiegészitésekent javallott homozigota familiaris hypercholesterinaemiaban (HoFH)
szenvedo felnottek és legalabb 5 éves gyermekek és serdiilok kezelésére.”

A kérelem PICO strukttrajat az 1. tablazat mutatja.
1. tablazat: A kérelmezett indikacié PICO strukturaja

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett Homozig6ta familiaris evinakumab iv. 15 _LDL-aferezis + SoC LDL-C
indikacio hypercholesterinaemiaban | mg/ttkg 4 hetente -SoC csokkenés,
alapjan (HoFH) szenvedd + standard kardiovaszkularis
definialt felnottek és legalabb 5 lipidesokkentd -evolokumab + SoC (CV) morbiditas
éves gyermekek és terapia (SoC) ¢és mortalitas
Orvosszakmai | serdiilék kezelésére, ELIPSE-HoOFH, LDL-C
bizonyitékok | étrend és mas alacsony pediatriai vizsgalat: csokkenés
alapjan stirtiségi lipoprotein SoC*
definialt koleszterinszint- (LDL-C)
csokkentd terapiak
kiegészitéseként
12 éves vagy id6sebb indirekt
HoFH-ban szenvedd Osszehasonlitas:
betegek lomitapid + SoC
Egészség- lomitapid + SoC LDL-C
gazdasagtani csokkentés, a
elemzésben CV-események
szerepld azaltal modosulo
kockazata,
inkrementalis
QALY

Forrés: TéF sajat 0sszeallitas a benytjtott dokumentacié alapjan
* ELIPSE-HoFH: statin (betegek 94%-a), PCSK9 gatl6 (77%), ezetimib (75%), lomitapid (25%), aferezis (34%);
pediatriai vizsgalat: statin (85,7%), ezetimib (92,9%), lomitapid (14,3%), aferezis (50%)
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2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhatd és elérhetd kezelési alternativak

2.1. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato kezelések

crer

valtoztatdsok mellett az els6 valasztand6 szerek a statinok. Elégtelen terapias valasz esetén
ezetimib hozzaadasa javasolt, sziikség esetén a terapia tovabb bdvithetd PCSK9 gatlokkal,
melyek koziil a kérelmezett indikécioban az evolokumab torzskonyvezett. Tovabbi terapias
lehet6ség az add-on evinakumab, lomitapid, vagy LDL aferezis, illetve valogatott esetekben a
majtranszplantacio.

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

A felsorolt terapiak koziil hazankban a statinok normativ timogatasban részestilnek, az ezetimib
EU90 1/e. és 1/f. pontok szerint timogatott, statinokkal fix kombin4cioban is elérhetd. Az
evolokumab EU100 81. pont szerint timogatott, az evinakumab és a lomitapid egyedi
méltanyossagi tamogatas keretében elérhetd, tovabbi tamogatott eljaras az aferezis.

3. Komparatorvalasztas
A Kérelmez6 koltséghasznossagi elemzésében a lomitapid kezelés a komparator terapia.

A komparator-valasztas limitacidja, hogy a lomitapid rendszerszinten nem tdmogatott, tovabba
csak feln6tt HoFH betegek kezelésére torzskonyvezett. A hazai tamogatasi rend
figyelembevételével komparatorként az alabbi kezelések johetnek szdba:

e LDL aferezis
e SOC 6nmagaban
e evolokumab

4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értékelése

4.1 Relativ hatasossag

A relativ hatdsossag vizsgalata céljabol a Kérelmezd egy nem publikalt indirekt 6sszehasonlitd
vizsgalat eredményeit mutatta be. Az elemzésben legaldbb 12 éves, genetikailag vagy
klinikailag diagnosztizalt HoFH-ban szenvedd betegek adatai kertiltek felhasznalasra. Az
alabbi terapiak vizsgalatai keriiltek bevalogatasra: evinakumab, lomitapid, ezetimib,
evolokumab. A készitményeket statin hattérterapia mellett alkalmaztak, azaz masodik vagy
késObbi vonalas terapidk. A bevalogatott vizsgalatok kozott jelentds heterogenitas volt jellemzd
a kovetési id6, a kezdeti LDL szint also hatara, a korabbi lipidcsokkentd terapia (Stabil vagy
maximalisan toleralhato, Osszetétel), az LDL aferezis kritériumai, a NYHA szerinti
bevalogatas, illetve a szivkoszorGér-betegségben szenveddk ardnya tekintetében. A
lomitapiddal valé Osszehasonlitishoz MAIC modszert alkalmaztak. A & végpontok a
kovetkezOk voltak: az LDL szint szdzalékos csokkenése; azon betegek aranya, akiknél az LDL
szint legalabb 50%-kal csokkent; azon betegek aranya, akiknél sulyos nemkivanatos esemény
fordult el6; a terapiat (barmilyen okbol) megszakitod betegek aranya.

Eredmények: A kezdeti demografiai kiilonbségek miatt a két vizsgalati populacio kozott
korlatozott az atfedés, az eredmények fenntartasokkal kezelendék. Az evinakumab nagyobb
mértékben csokkentette az LDL koleszterin szintjét, €s nagyobb volt a legalabb 50%-0s LDL
szint csokkenést elérék aranya, mint a lomitapidot szedd betegeknél, de a kiilonbség nem volt
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statisztikailag szignifikans. A tobbi vizsgalt végponton nem vonhatd konkluzi6 a heterogenités
miatt.

A minimalisan sziikséges kezelési id6 (MSZKI) az indirekt dsszevetés korlatai miatt nem
szamithato.

4.2.Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

Az elemzésben az eldz0 fejezetben részletezett indirekt Osszevetés eredményei keriiltek
felhasznalasra.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa
5.1.Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipusu teljeskora
gazdasagi elemzés késziilt, melyben az evinakumab + SoC terapia alapesetben a lomitapid +
SoC terapiaval kertiil 6sszevetésre. A SoC terdpia atorvastatin, ezetimib, evolucumab és aferezis
terapiakbol all. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis egészség-gazdasagtani modell hazai
koriilményekre adaptalt valtozata. Az elemzés 1 éves ciklusokban 58 éves id6tavval, tehat a
betegkor €letkorat (42 év) is figyelembe véve €lethosszig tartdan szamol.

A gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedélyben is szerepld, ELIPSE-HoFH ¢és
ELIPSE-OLE vizsgalatok mintajat alapul véve, valamint egy indirekt Osszehasonlitast
felhasznalva készitették el.

A Technoldgia-értékelé Foéosztaly felhivja a figyelmet, hogy a benyujtott indirekt
Osszehasonlitas alapjan az LDL-C csokkenés végponton statisztikailag szignifikans kiilonbség
nem volt igazolhaté az evinakumab + SoC kezelés javara a lomitapid + SoC kezeléssel
szemben. Emiatt a teljeskorli egészség-gazdasagtani elemzés tipusa (koltséghasznossagi
elemzés) nem tekintheté megfeleléen megalapozottnak.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljarasok hatasossagi adatainak bemeneti adatai egy indirekt
Osszehasonlitasbol, a hasznossagi adatok az eldbbi elemzésbdl és szekunder forrasokbol, az
er6forras-felhasznaldsi mintazatok finansziroz6i adatbazis-elemzésekbdl szadrmaznak. A
tovabbi gyogyszeres kezelés koltségei hazai, finanszirozéi adatforrdsokbol szarmaznak.

5.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye €s €rtekelése

Az ITC alapjan a klinikai tobbleteldny megléte nem igazolhaté az evinakumab + SoC terapia
javéara a lomitapid + SoC komparatorral szemben, igy a benyujtott koltség-hasznossagi elemzeés
eredménye nem segiti a dontéshozatalt.

A klinikai tobbleteldny meglétének nem igazolhatosaga esetén a Modszertani Ajanlasok 3.3.7.2
és 3.4.1 fejezeteiben szerepld alabbi szakaszok tekinthetdk iranyadénak a Fdosztaly
szakvéleményének kialakitasakor:

o Amennyiben a vizsgalt eljarads esetén az elemzés hatokérében (PICO-jaban) a
klinikai tobbletelony megléte nem igazolhato, ugy a TéF a klinikai hatteret és az
abszolut hatasossagot réviditve mutatja be a szakvéleményében.”

o Amennyiben a vizsgalt eljaras esetén az elemzés hatokérében (PICO-jaban) a
klinikai tobbletelony megléte nem igazolhato, ugy a TéF az egészség-gazdasdagtani
elemzésben az egészségnyereségre vonatkozoan bemutatott feltételezéseket, bemeneti
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adatokat és eredményeket a tovabbiakban nem vizsgalja, illetve nem mutatja be a
szakvéleményében.”

A fentiekre hivatkozassal a FOosztaly jelen fejezet tovabbi feltoltésétol eltekint.

A terapia HTA szempontbol torténd megitéléséhez a Kérelmezd részérdl tovabbi egészség-
gazdasagtani elemzés elkészitésére lenne sziikség.

6. Betegszam és koltségvetési hatds nagysaga
6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmezd a betegszdm eldrejelzésére egy epidemiologiai adatokkal tdmogatott becslést
alkalmaz, mely alapjan a teljes kezelt betegszam az Evkeeza terapia esetében az 1., 2., 3., és 4.
év végére 3, 5, 5 és 6 fore tehetd.

6.2. Az 6sszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben az Evkeeza készitmény listadron szamitott kiszerelésenkénti
bruttd nagykereskedelmi ara XXX Ft, éves terapias koltsége a SoC koltségei nélkiil XXX Ft. A
SoC terapia éves koltsége XXX Ft. A Kérelmezo a legtobb terapia esetében élethosszig tartd
alkalmazassal kalkulalt. A komparator lomitapid gyogyszeres kezelés koltsége évente XXX Ft.

A Technolégia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a Kérelmezé a Lojuxta
készitmény arat a francia, dan és norvég 4arak atlagdbdl hatdrozta meg, és azonos darat
feltételezett a készitmény Gsszes hatadserdsségii kiszerelésére.

6.3.Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 altal vart, tamogatott aron szamitott, az Evkeeza terapia Osszegzett bruttd
koltségvetési hatasa XXX, XXX, XXX és XXX Ft a befogadoi dontést kovetd 1., 2., 3., 4.
évben. A Kérelmezé becslése alapjan a lomitapid komparator koltségeit is figyelembe vevé
nettd koltségvetési hatds XXX, XXX, XXX és XXX milli¢ Ft.

A Technologia-értékelo Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy az Evkeeza készitmény éves
terapias koltsége nagymértékben fiigg az adagolastol. Mivel a Kérelmezd havi adagolast
hasznalt, ezért a bruttd koltségvetési hatas alulbecsiilt lehet. Ezen kiviil a Lojuxta készitmény
hazai 4ra nem publikus, igy a Kérelmezd altal kalkulalt nettd koltségvetési hatas nagyfoki
bizonytalansaggal terhelt.

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1.0rvosszakmai limitaciok

A relativ hatasossagi adatok indirekt 6sszehasonlitasbol szarmaznak, a lomitapiddal szemben
az LDL szint csokkenés végponton szignifikdns kiilonbség nem tapasztalhato, igy a klinikai
tobbleteldny megléte nem igazolhato.

Az indirekt 0sszehasonlito elemzésbe kevés, alacsony esetszamu vizsgalat keriilt bevalogatasra,
jelentds heterogenitassal.

A 12 éven aluli gyermekbetegek adatait az elemzés nem vizsgalta, igy a klinikai tobbletelony
ebben a betegpopulacioban nem megallapithat6.

A komparator-valasztas limitacioja, hogy a lomitapid rendszerszinten nem tdmogatott. A hazai
tamogatasi rend figyelembevételével komparatorként az alabbi kezelések johetnek szdba:

e LDL aferezis
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e SoC onmagaban, amennyiben az aferezist is magaba foglalja

e evolokumab (A kérelmezett indikacido szovegezése nem tartalmaz megkOtést arra
vonatkozoan, hogy a kiegészitendd6 LDL-csokkentd terdpia tartalmazzon-e PCSK9
gatlot. Az ELIPSE-HoF vizsgalat betegeinek 23%-a nem kapott PCSK9 gatlot.)

A lomitapid csak felnéttek kezelésére engedélyezett, gyermek betegek esetén emiatt sem
megfelel6 komparator.

Bar az LDL koleszterinszint a kardiovaszkularis megbetegedés helyettesitd markere, a
készitmény klinikai kimenetelre gyakorolt hatdsat nem vizsgaltak, igy a hosszatava
kardovaszkuléris morbiditasrdl és mortalitasrol sem all rendelkezésre informacio.

A HDL koleszterin szintje 29,6%-kal csokkent az evinakumab csoportban az ELIPSE-HoF
vizsgalatban.

crer

7.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacidja, hogy a Kérelmezd altal benyujtott
indirekt Osszehasonlitdo vizsgalat alapjan az LDL-C csokkenés végponton statisztikailag
szignifikans kiilonbség nem volt igazolhat6 az evinakumab + SoC kezelés javara a lomitapid +
SoC kezeléssel szemben. Emiatt a teljeskdrli egészség-gazdasagtani elemzés tipusa
(koltséghasznossagi elemzés) nem tekinthetdé megfeleléen megalapozottnak. Az egészség-
gazdasagtani elemzés tipusa egy jol szamszerlsithetd, az inkrementélis egészségnyereség,
illetve a koltségek szamitasat is érintd bizonytalansagi tényezd, ami a koltséghatékonysagi
konkluziéra nézve jelentds hatasu.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a lomitapid terdpia nem tekinthetd
megfeleld komparatornak. A lomitapid rendszerszinten nem tdmogatott, jelenleg egyedi
méltanyossadg keretében biztositott a betegek ellatasa. Az egészség-gazdasagtani ianyelv
ajanlasa szerint rendszer szintlien tamogatott komparator valasztasa az ideélis, valamint a
kérelmezett indikacié sem feleltethetd meg a Lojuxta alkalmazasi elbirasaban szerepld
indikéacioval. Az egészség-gazdasagtani elemzésben a komparatorvalasztds egy nem
szamszerlsithetd, az inkrementdlis koltségeket, és az egészségnyereséget befolydsold
bizonytalansagi tényezd, mely jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a lomitapid készitménynek nincs
publikus ara, a Kérelmez6 a Lojuxta francia, dan és norvég arai atlaga alapjan szamolt. Az
egészség-gazdasagtani elemzésben a lomitapid 4ra egy szamszerlsithetd, az inkrementélis
koltségeket befolyasold bizonytalansagi tényezd, mely jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacioja, hogy a modellezett populdcid nem
id6ésebb betegek vehettek részt, a modellben ezek az adatok kertiltek felhasznaldsra, valamint a
komparator lomitapid nem adhato 18 éves kor alatti betegeknek. Az egészség-gazdasagtani
elemzés populdcidja egy nem szamszerlsithetd, az inkrementalis koltségeket, és az
egészségnyereséget befolyasold bizonytalansagi tényezd, mely jelentOs.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacioja, hogy a modellezett id6tav tulsdgosan

hosszu. A Human Mortality Database 2020-as adatai alapjan 42 évesen a varhato élettartam

34,89 év Magyarorszadgon, amely joval alacsonyabb, mint a Kérelmezd altal hasznalt 58 éves

1dotav. Az egészség-gazdasagtani elemzes idotavja egy jol szdmszerlsithetd, az inkrementalis
koltségeket, és az egészségnyereséget befolyasold bizonytalansagi tényezd, mely jelentds.

2025. januar 24.

Regisztracios szam: TéF/153/24

5. oldal



N NGY K 1135 Budapest, Szabolcs u. 33.
Tel: (1) 8869-300 / 219
NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI

ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
Technologia-értékelé Fosztaly Web: https://nngyk.gov.hu/

E-mail: teiadmin@nngyk.gov.hu

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a lomitapid adagoldsa a modellben
nem az alkalmazasi eldirasnak megfelelden keriilt beallitasra. Az alkalmazasi eldiras szerint az
ajanlott kezdé adag naponta egyszer 5 mg. Az LDL-C-valasznak megfelelden, elfogadhato
biztonsagossag ¢€s toleralhatosag alapjan 2 hét utdn a dozis 10 mg-ra, majd legalabb 4 hetes
idokozonként 20 mg-ra, 40 mg-ra, illetve a 60 mg-os legnagyobb ajanlott dozisra novelhetd.
Mivel a Lojuxta készitmény 5, 10, 20, 40 és 60 mg-0S hataserésségli kiszerelésekkel
rendelkezik, igy feltehetéen a betegek a sziikséges dozisnak megfeleld hataserdsségii
kiszerelést fogjak alkalmazni. Az egészség-gazdasagtani elemzésben a lomitapid adagolasa egy
jol szdmszerlsithetd, az inkrementalis koltségeket befolyasold bizonytalansagi tényezd, mely
jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy az evinakumab adagoldsa a
modellben havonta torténik, mig az alkalmazasi eldirasban ,havonta egyszer (4 hetente)”
szerepel. Konzervativabb megkdzelités a havi adagolas 4 hetesre torténdé modositasa, mely
jelentdsen noveli a terdpia éves terapids koltségét. Az egészség-gazdasigtani elemzésben az
evinakumab adagoldsa egy jol szamszerlisithetd, az inkrementalis koltségeket befolyasold
bizonytalansagi tényezd, mely jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a modell az aferezis kezelés
elhagyasaval szdmol mindkét karon azonos mértékben. A hivatkozott forras alapjan az aferezis
kezelést abbahagydk szama 3 f6 a 18-bdl, igy a modellben szereplé 15,79%-os arany nem
megfeleld, valamint arrdl nincsen adat, hogy a lomitapid kezelést kapdok esetén mekkora ez az
arany. Az egészség-gazdasigtani elemzésben az aferezis kezelés abbahagyédsanak
valdszinlisége egy jol szamszerlsithetd, az inkrementalis koltségeket, és az egészségnyereséget
befolyasold bizonytalansagi tényezd, mely nem jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a modell nem szamol a lomitapid
kezelés miatt kialakuld gastrointestinalis mellékhatasok hasznossagra és koltségekre gyakorolt
hataséaval. Irodalmi forras alapjan 29 betegbdl 27 tapasztalt lomitapid kezelés kovetkeztében
gastrointestinalis panaszokat. Az egészség-gazdasagtani elemzésben a GI mellékhatasok
gyakorisaga egy jol szamszerlisithetd, az egészségnyereséget befolyasold bizonytalansagi
tényezd, mely jelentds.

8. Nemzetkozi kitekintés

A NICE (2024.09.11) felnéttek és legalabb 12 éves serdiilok esetében javasolja a készitmény
alkalmazasat. Az iroda hangsulyozza ugyanakkor, hogy a lomitapiddal a kozvetett
Osszehasonlitas eredményei bizonytalanok, tovabba arra sincs hosszl tavl bizonyiték, hogy az
evinacumab csokkenti-e a sziv- és érrendszeri haldlozas vagy az olyan események, mint példaul
a szivroham kockazatat.

Az IQWIG (2024.04.08) a legalabb 12 éves serdiilok és felnéttek esetén a megfeleld
komparator terapianak az evolokumabot és az aferezist tekintette. A hozzaadott érték
megallapitasdhoz az ELIPSE-HoF vizsgalat nem bizonyult megfeleldnek, mivel a megéllapitott
megfelelé komparator alacsony aranyban jelent meg a vizsgalat komparator karan. Mindezek
alapjan a kezelés hozzaadott értéke nem bizonyitott. A 5-11 éves korosztalyban a megfeleld
komparator terapia az iroda véleménye alapjan szintén az evolokumab (10 éves kortdl) és az
aferezis. Mivel a R1500-CL-17100 vizsgalat egykaru, igy ez sem alkalmas a hozzaadott érték
megallapitasara.

A HAS (2024.05.06) az 5-11 éves korosztalyban javasolta a készitmény alkalmazasat, a klinikai
elonyét fontosnak (important) a hozzaadott értékét mérsékeltnek (/71, modéré) véleményezte a
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standard lipidcsokkentd terapidhoz képest. Az iroda hangsulyozta ugyanakkor, hogy a klinikai
vizsgalat egykarti, igy Osszehasonlité adatok nem allnak rendelkezésre, tovabba nem
elhanyagolhat6 az evinakumab biztonsagossagi profiljaval kapcsolatos bizonytalansag az uj
hatdsmechanizmus és az 5-11 éves gyermekpopulacidban szerzett korlatozott tapasztalatok
miatt, illetve az életmindségre vonatkoz6 adatok hidnya. A legalabb 12 éves korosztalyban
szintén javasolta a készitmény alkalmazasat, a klinikai el6nyét fontosnak (important) a
hozzaadott értékét mérsékeltnek (11, modére) véleményezte.

A CDA-AMC (2024.01.31) az alabbi feltételekkel javasolta a készitmény tdmogatasat:

e 24 hét utan terapias valaszhoz kotott a kezelés folytatasa
e tovabbi megujitas évente
e arcsokkentés (98%)

9. Konkluzid

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbleteldny mértékének TeEF altal javasolt besorolasa
szerint az evinakumab terapia nyujtotta klinikai tobbletelony megléte nem igazolhato a
lomitapid komparatorhoz viszonyitva a klinikailag relevansnak tekintheté LDL szint
csokkenés végponton. Ezt alacsony evidencia szintii, indirekt ésszehasonlitasbol szarmazo
orvosszakmai bizonyitékok tamasztjak ala.

A rendelkezésre allo egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan az LDL-C csokkenés
végponton statisztikailag szignifikans kiilonbség nem igazolhat6 az evinakumab + SoC kezelés
javara a lomitapid + SoC kezeléssel szemben. Emiatt a teljeskorti egészség-gazdasagtani
elemzés tipusa (koltséghasznossagi elemzés) nem tekinthetd megalapozottnak.

Az Evkeeza tarsadalombiztositasi tamogatasba vétele a Kérelmez6 becslése alapjan
megtakaritast eredményez a finanszirozé részére, azonban a komparator Lojuxta hazai ara nem
ismert, igy a Lojuxta nemzetkézi daraira alapozott nettd koltségvetési hatas szamitas
megbizhatdsaga erdsen megkérddjelezhetd.

Jelen beadvany kovetkeztetéseinek dontéshozatali célu felhasznalhatdsaga korlatozott az alabbi
okok miatt:

e akomparatorvalasztas limitacioja

e indirekt 6sszehasonlitd vizsgalat korlatozott felhasznalhatosaga

e a komparator lomitapid hazai ara nem ismert, igy az erre alapozott szamitasok
nagyfoku bizonytalansadgot hordoznak.

A terapia HTA szempontbol torténd megitéléséhez és igy a tarsadalombiztositasba torténd
befogadasdhoz a Kérelmezd részérdl tovabbi egészség-gazdasagtani elemzés elkészitése
sziikséges, mely figyelembe veszi a TéF altal azonositott limitaciokat.
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