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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. A Kérelem targya és benyujtoja

A kérelem a Beyfortus 100 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében készitmény
tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék tételes tdmogatasat kéri a kovetkezo, 1étesitésre javasolt
indikacidban:

A Beyfortus az RSV (Respiratory syncytial virus) dltal okozott also léguti betegség
megelozésere: Ujsziilotteknél és csecsemoknél, az elsé RSV-szezonjuk folyaman. Legfeljebb 24

honapos gyermekeknél, akik a masodik RSV-szezonjuk alatt még hajlamosak a sulyos RSV
betegseg kialakulasara.”

A készitmény hatoanyaga, az JO6BD08 ATC-ko6du nirzevimab, mely jelenleg nem tamogatott.

A Beyfortus 100 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben készitmény alkalmazasi
eldirasaban szerepld, kérelem szempontjabdl relevans terapids javallata a kdvetkezo:

A Beyfortus az RSV (Respiratory syncytial virus) dltal okozott also léguti betegség
megelbzésére javallott: 1, Ujsziilotteknél és csecsembknél, az elsé RSV-szezonjuk folyaman. 2,
Legfeljebb 24 honapos gyermekeknél, akik a masodik RSV-szezonjuk alatt még hajlamosak a
sulyos RSV betegség kialakulasara. A Beyfortus-t a hivatalos ajanlasoknak megfeleloen kell
alkalmazni.”

A kérelem PICO struktirajat az 1. tablazat mutatja.
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1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO strukturaja

Populicié Beavatkozas | Komparator | Végpont
Kérelmezett RSV dltal okozott als6 léguti | nirzevimab -palivizumab | RSV altal  okozott,
indikacié betegség megelézésére: | im. 50 mg | _jincs orvosi beavatkozast
alapjan Ujsziilotteknél és csecsemoknél, | (<5 ttkg) | immunizicio | igénylé als6  léguti
definialt az els6 RSV-szezonjuk folyaman. | vagy 100 mg betegségek

Legfeljebb 24 hénapos | (=5 ttkg) RSV  fertdzés miatti

gyermekeknél, akik a masodik hospitalizacio

RSV-szezonjuk alatt még

hajlamosak a stlyos RSV

betegség kialakulasara
Orvosszakmai | Kés6i korasziilott vagy idore placebo RSV  altal okozott,
bizonyitékok | sziiletett, legalabb 35.gesztacids orvosi beavatkozast
alapjan hetet  betoltott,  egészséges, igényld als6  léguti
definialt legfeljebb egy éves gyermekek, betegségek

akik az els6 RSV szezonjukba RSV fertézés miatti

léptek (MELODY vizsgalat) hospitalizacio

A terhesség 35. hetében vagy azt palivizumab | biztonsdgossag

megelézéen sziiletett (6t inj., | farmakokinetika

korasziilottek az elsé szezonban; havonta im. o

velesziiletett  szivbetegségben 15 mg/ttkg) RSY (’)kozta. als6 légti

vagy kronikus tiidébetegségben ferFo’zes’ miatt orvost

szenvedd csecsemdk az €lsd és cllatas és hospitalizacio

masodik szezonban (MEDLEY

vizsgéalat)

12 honapos vagy annal fiatalabb standard RS,V'Vel, ) .6sszefi'1”gg’6

csecsemdk, akik legalabb 29 hetes ellatas alsé le’:gu:u. fertqzes

terhességi korban sziilettek, és (beavatkozas | Miatti korhazi kezelés

elsé RSV-szez.onjtrlkba léptek nélkiil) nagyon stilyos RSV-vel

(HARMONIE vizsgalat) Osszefiiggd also 1éguti

fert6zés

Egészséges  korasziilottek  (a placebo RSV altal okozott,

terhesség 29. hete 0 napja és 34. orvosi beavatkozast

hete 6 napja kozott), akik a igényld als6  léguti

vizsgalat  megkezdésekor 1 betegségek

évesek vagy fiatalabbak voltak, és RSV fertdzés miatti

az elsé teljes RSV szezonjukba hospitalizaci6

léptek (MEDI8897 Ph2b

vizsgéalat)

Legfeljebb 24 hoénapos - biztonsagossig

csecsemOk (MUSIC vizsgalat) farmakokinetika
Egészség- MELODY, MEDLEY és palivizumab, | Koérhazi ellatast igényld
gazdasagtani | HARMONIE vizsgalatok standard megbetegedések szama,
elemzésben populécioi ellatas intenziv ellatds, gépi
szereplo (beavatkozas 1élegeztetés, siirgdsségi

nélkiil) ellatas, gyermekorvosi

ellatas, ismétlddé sipold
1égzés

Forras: TEF sajat 6sszeéllitis a benytjtott dokumentéci6 alapjan
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2. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato és elérheto kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato kezelések

Ujsziilott vagy csecsemdkori RSV fertézés okozta 1éguti megbetegedés megelézése céljabol az
alabbi, passziv immunizacios lehetdségek allnak rendelkezésre:

e anyai oltas bivalens PreF vakcindval (Abrysvo) — legalabb 14 nappal a sziilés elott
e az (jsziiltt/csecsemd immunprofilaxisa monoklonalis antitesttel
o nirzevimab - 0jsziilotteknél és csecsemdknél, az elsé RSV-szezonjuk folyaman,
illetve legfeljebb 24 honapos gyermekeknél, akik a masodik RSV-szezonjuk
alatt még hajlamosak a stilyos RSV betegség kialakulasara
o palivizumab - a 35. gesztacidés héten vagy korabban sziiletett csecsemoknek,
akik a profilaxis megkezdésekor 6 honaposnal fiatalabbaknak, vagy 2 évesnél
fiatalabb gyermekeknek, akik az utobbi 6 honapon beliil bronchopulmonalis
dysplasia miatt kezelést igényeltek vagy haemodinamikailag szignifikdns
velesziiletett szivbetegségben szenvednek
o clesrovimab (csak FDA engedéllyel rendelkezik)

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

Hazankban rendszerszintli tamogatés keretében a palivizumab (Synagis) immunizacio érhetd
el, ami tételes 12. pont szerint tdmogatott. A tdmogatisi kategoéria a tOrzskOnyvezett
indikacional szlikebb, korasziilottek esetén korlatozva a 32. gesztacios héten vagy korabban
sziiletettekre.

Jelenleg rendszerszinten tdmogatott profilaktikus lehetéség nem all rendelkezésre az alabbi
populéciokban:

e 32. gesztacids héten tul sziiletett korasziilottek vagy érett 0jsziilottek

e azon korasziilottek (legfeljebb 32. gesztacios hét), akik az elsd szezon kezdete eldtt a 6
hoénapos kort meghaladjak

e 2 ¢évesnél fiatalabb gyermekek, akik bronchopulmonalis dysplasiatol vagy velesziiletett
szivbetegségtol eltérd hajlamositd tényezdvel rendelkeznek

3.  Komparatorvalasztas

A Kérelmezd koltséghasznossagi elemzésében a komparator technoldgia a palivizumab
immunizaciora alkalmas betegcsoportban a palivizumab, a palivizumab immunizicidra nem
alkalmas betegcsoportokban a placebo, azaz a beavatkozas nélkiili allapot.

A Kérelmezd komparator-valasztasa a szakmai irdnyelvek, a hazai tAmogatasi rend ¢€s klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld.

A TéF megjegyzi, hogy a Kérelemben a palivizumabra alkalmas korasziilottek korét a 29.
gesztacios hét elott sziiletettekre hataroztak meg, ugyanakkor a palivizumab a 32. gesztacios
héten vagy korabban sziiletettek esetében érhetd el tamogatottan.

4. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és bizonyitékainak
értékelése

4.1. Relativ hatasossag

A relativ hatdsossdgra vonatkozd eredmények a MELODY, MEDLEY, HARMONIE,

MEDI8897 Ph2b és MUSIC Kklinikai vizsgalatokbdl szdrmaznak. A vizsgélatok legfobb
eredményei az alabbiak:
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(MELODY)

Populacié Komparator | Végpont Eredmények

Kés6i korasziilott vagy idére sziiletett, | placebo RSV-vel 0sszefiiggd | 1,2% vs. 5,0% (hat.
legalabb 35.gesztacidos hetet betdltott, als6 léguti fertézés | 74,5%; HR: 0,23;
egészséges, legfeljebb egy éves gyermekek, miatti orvosi ellatas 95%CI: 0,12-0,47;
akik az els6 RSV szezonjukba léptek p<0,001)

szezonban; velesziiletett szivbetegségben
vagy kronikus tiidébetegségben szenvedd
csecsemOk az els és masodik szezonban
(MEDLEY)

RSV-vel  0&sszefiiggd | 0,6% vs. 1,6% (hat.
als6 léguti fertdzés | 62,1%; p=0,07)
miatti korhazi kezelés
Egészséges korasziilottek (a terhesség 29. | placebo RSV-vel 0&sszefiiggd | 2,6% vs. 9,5% (hat.
hete 0 napja és 34. hete 6 napja kozott), akik als6 léguti fertézés | 70,1%; HR: 0,26;
a vizsgalat megkezdésekor 1 évesek vagy miatti orvosi ellatas 95%CI: 0,16-0,43;
fiatalabbak voltak, és az elsé teljes RSV p<0,001)
jukba léptek (MEDI8897 Ph2b
szezonjukba Iéptek ( ) RSV-vel 0sszefiiggd | 0,8% vs. 4,1% (hat.
als6 léguti fertézés | 78,4%; HR: 0,19;
miatti korhazi kezelés | 95%CIL:  0,08-0,44;
p<0,001)
12 hoénapos vagy annal fiatalabb | beavatkozds | RSV-vel 0Osszefiiggd | 0,3% vs. 1,5% (hat.
csecsemOk, akik legalabb 29 hetes | nélkiil als6 léguti fertdzés | 83,2%; p<0,001)
terhességi korban sziilettek, és els6 RSV- miatti korhazi kezelés
jukba Iéptek (HARMONIE
szezonjukba Iéptek ( ) Nagyon stlyos RSV- | 0,1% vs. 0,5% (hat.
vel 0Osszefliggd also | 75,7%; p=0,004)
1éguti fertdzés
Legfeljebb 24 hénapos csecsemok, akiknek | - biztonsagossag nem merilt fel 1j
legalabb egy immunhianyos allapotuk volt aggaly
(MUSIC)
A terhesség 35. hetében vagy azt | palivizumab | biztonsigossag hasonlo
1625 il K il6ttek 16
megeldzden sziiletett korasziilottek az elsd RSV okozta alsd 1egati | 0,6% vs. 1,0%

fert6zés miatt orvosi
ellatas

4.2. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

Az egészség-gazdasagtani elemzésben a MELODY, MEDLEY ¢és HARMONIE vizsgalatok
adatai keriiltek felhasznalasra. A palivizumabra jogosult betegpopuldcidoban non-inferioritast
feltételeztek a palivizumabbal szemben, és egy Cochrane irodalmi attekintés altal
meghatarozott 56%-0s, palivizumab vizsgalati eredményeken alapuld hatdsossdgi arannyal

szamoltak a nirzevimab esetében.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok Osszefoglalasa

5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipusu teljeskoru
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a nirzevimab monoklonalis antitest profilaxis alapesetben
a palivizumab monoklondlis antitest immunizacioval €és a standard ellatdssal (intervencio
nélkiil) keriil 0sszevetésre. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis egészség-gazdasagtani
modell hazai koriilményekre adaptalt valtozata. Az elemzés havi ciklusokban 1 éves id6tavval

(vagy RSV-szezonnal) szamol.
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A gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedélyben is szerepld, MELODY és MEDLEY
vizsgalatok mintajat alapul véve készitették el a palivizumab-jogosult csecsemdk, korasziilott
csecsemok, idore sziiletett csecsemok betegek alcsoportjara kiillon-kiilon.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei €s feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljarasok hatdsossagi adatainak bemeneti adatai a nirzevimab
hatdanyagot vizsgald, placebo- vagy standard ellatassal Osszevetd, randomizalt klinikai
vizsgalatokbol (MELODY, MEDLEY ¢és HARMONIE) szarmaznak, a hasznossagi adatok az
elobbi, az engedélyezés alapjaul is szolgald vizsgalatbol és szekunder forrasokbol, az eréforras-
felhasznalasi mintazatok finanszirozéi adatbazis-elemzésekbdl szarmaznak. A tovabbi
gyogyszeres kezelés koltségei hazai, finanszirozoi adatforrasokbol szarmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredmeénye €s értékelése

Az egészség-gazdasigi elemzés eredménye harom alcsoportban (palivizumab-jogosult
csecsemok, korasziilott csecsemok, idore sziiletett csecsemdok), valamint ,,blended” modszerrel
— alcsoportok és komparatorok szerint —, 0sszesitve is bemutatasra keriilt az alapeset szerinti 1
éves iddtavon (vagy RSV-szezonon keresztiil).

Palivizumab-alkalmas csecsemok:

Az egészség-gazdasagtani elemzés a nmirzevimab esetében tobblet-egészségnyereséget
(XXX QALY) és alacsonyabb varhat6 koltségeket (XXX Ft) szamszerusit a palivizumabbal
szemben.

A nirzevimab profilaxis ICER-e (XXX Ft/QALY) a palivizumab-alkalmas csecsemdk
betegkdrben alacsonyabb, mint a kérelmezett készitmény esetén relevans, az egy fore juto GDP
kétszeresében meghatarozott kiiszobértéke.

Korasziilott csecsemok:

Az egészség-gazdasagtani elemzés a nirzevimab esetében tobblet-egészségnyereséget (XXX
QALY) ¢és magasabb varhatdé koltségeket (XXX Ft) szamszerlisit a standard ellatdssal
szemben.

A nirzevimab profilaxis ICER-e (XXX Ft/QALY) a korasziilott csecsemdk betegkorben
alacsonyabb, mint a kérelmezett készitmény esetén relevans, az egy fore jut6 GDP
hatszorosdban meghatarozott kiiszobértéke.

Idore sziiletett csecsemok:

Az egészség-gazagtani elemzés a nirzevimab esetében tobblet-egészségnyereséget (XXX
QALY) ¢és magasabb varhato koltségeket (XXX Ft) szamszeriisit a standard ellatassal
szemben.

A nirzevimab profilaxis ICER-e (XXX Ft/QALY) a korasziilott csecsemok betegkorben
alacsonyabb, mint a kérelmezett készitmény esetén relevans, az egy fore jut6 GDP
hatszorosaban meghatarozott kiiszobértéke.

Aggregalt eredmények a teljes vizsgalt populacioban:

A Kérelmezo altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a nirzevimab esetében tobblet-
egészségnyereséget (XXX QALY) és magasabb varhato koltségeket (XXX Ft) szdmszerisit a
komparatorokkal szemben. Ennek megfelelden a nirzevimab profilaxis alapesetben szamitott
,blended” modszerrel szamitott ICER-e (XXX Ft/QALY) alacsonyabb, mint a kérelmezett
készitmény esetén relevans, az egy fore juto GDP hatszorosaban meghatarozott kiiszobértéke.
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A nirzevimab altal elért tobblet-egészségnyereség forrasa dontéen a korai halalozashoz
kapcsoloddo QALY -veszteséghez kapcsolddik; a varhatd tobblet-koltségek forrasa pedig
dontden a nirzevimab immunizacid akvizicios koltségei.

6. Betegszam és koltségvetési hatas nagysaga
6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 a betegszam becslésére egy epidemioldgiai adatokkal tdmogatott finanszirozasi
adatbazis-elemzést alkalmaz, mely alapjdn a teljes betegszdm a nirzevimab profilaktikus
kezelés esetében (figyelembe véve a kiilonféle alpopulaciok szerinti 20% — 50% — 70% — 100%-
os varhat6 piaci részesedést) az 1., 2., 3., és 4. év végére 33 492 — 40 749 —45 831 és 45 831
fore tehetd.

6.2. Az 0sszehasonlitasra keriild terapidk koltsége

A koltségvetési hatds elemzésben a nirzevimab listadron szadmitott kiszerelésenkénti bruttd
nagykereskedelmi ara XXX Ft. A D5290C00003 vizsgalat alapjan szamitott adagolas mellett a
teljes gyogyszeres kezelés varhato koltsége egy 50 mg-os kiszerelés alkalmazasa esetén XXX
Ft. A korasziilott alcsoportban MEDLEY vizsgalat alapjan, 100 mg-os do6zis alkalmazésa esetén
a teljes koltség megegyezik, ugyanakkor a mg-onkénti egységar tételes elszamolas esetén
magasabb lehet.

A komparator palivizumab listadron szdmitott kiszerelésenkénti bruttd nagykereskedelmi ara
XXX Ft. A technologia koltsége a palivizumab jogosult alcsoportban 5 honapra XXX Ft. A
komparator standard ellatasnak nincs 6nall6 koltsége.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 altal vart, tdmogatott aron szamitott, a nirzevimab passziv immunizacid
Osszegzett bruttd koltségvetési hatasa XXX Fr — XXX Ft — XXX F't és XXX Ft a befogaddi dontést
kovetd 1., 2., 3., 4. évben. A palivizumab komparator koltségeit is figyelembe vevd nettod
koltségvetési hatds XXX Ft — XXX Ft — XXX Ft és XXX F1t.

7. A benyujtott elemzes limitacion
7.1. Orvosszakmai limitaciok

A MEDLEY vizsgalatban a palivizumabbal szemben elsddleges végpontként a
biztonsagossagot értékelték, az RSV okozta als6 1égiti fert6zés miatt orvosi ellatas gyakorisaga
a vizsgalatnak csupan masodlagos végpontja volt. Tovabba ezen végponton nem mutatkozott
szignifikdns hatdsossagbeli kiilonbség a nirzevimab és a palivizumab kozott, igy a klinikai
tobbletelony a palivizumabbal szemben nem igazolt.

A palivizumabra jogosult betegpopulacidoban a nirzevimab és palivizumab non-inferioritdsara
alapozva ¢€s egy Cochrane irodalmi attekintés altal meghatarozott 56%-o0s, palivizumab
vizsgalati eredményeken alapul6 hatdsossagi arannyal szamoltak a nirzevimab esetében, amely
nem kozvetlen evidencia, ezéltal az 4ltalanosithatésaga bizonytalansagot hordoz magaban.

A Kérelemben a palivizumabra alkalmas korasziilottek korét a 29. gesztacios hét elott
sziiletettekre hataroztdk meg, ugyanakkor a palivizumab a 32. gesztacios héten vagy kordbban
szliletettek esetében érhetd el timogatottan.

Az elérhetd legfrissebb iranyelvek a palivizumab rutinszer(i alkalmazasat mar nem javasoljak.

Az iranyelvek a monoklondlis antitesttel torténd immunizéaciot az els6 RSV szezonban a 8
honapnal fiatalabb csecsemdk szdmara javasoljak.
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Bar rendszerszintii tdmogatasban nem részesiil, a kérelmezett indikacido egy sziikebb
csoportjaban anyai vakcinacio is elérhetd a terhesség utolso trimeszterében (a 32 0/7 és 36 6/7
gesztacios hét kozott alkalmazva, legalabb 14 nappal a sziilés eldtt, igy passziv védelmet
nyujthat a kora csecsemdkorban, kb. 6 honapos korig), ami nem lett figyelembe véve az
elemzésben.

A MUSIC vizsgalat egykart elrendezése kovetkeztében a klinikai tobbletelony értékelésére
nem alkalmas, igy a klinikai tobbletelony az immunhidnyos, legfeljebb 24 honapos csecsemdk
korében nem megallapithato.

A pivotalis vizsgalatok primer végpontjainak alcsoportelemzése soran a nirzevimab elénye nem
tért el szignifikansan a standard kezelést6l a MELODY vizsgalatban a <5 kg sulyu és a >35 -
<37 gesztacios héten sziiletett ujsziilottek esetén, a HARMONIE vizsgalatban a >3-6 honapos
¢€s a 6 honapos kort meghaladd csecsemdk esetén, illetve a MEDIS897 Ph2b vizsgalatban a 6
honapos kort meghaladé csecsemok esetén.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasidgtani beadvany legfObb limitacidja, hogy pontos mddszertan
bemutatasanak hidnya miatt nem kovethetd, hogyan szamitottdk az egyes populaciok
atoltottsagi ardnyat és a védettség idétartamat, valamint nem tértek ki arra, hogy mit jelent az
univerzalis megkdzelités a modellben. A limitacio jelentds, mert kdzvetlen hatissal van az
egészségnyereségre ¢és a koltségekre is.

A beadvanyban a palivizumab immunizaciora alkalmas populdcié nem lett egyértelmiien
meghatarozva. A palivizumab-jogosultak kore a modellben havi ciklusokban jelenik meg, ezért
nem lathaté pontosan, hogy a belépd csecsemOk mely gesztacios hétre sziilettek. Emellett a
modell nem mutatja be a Synagis dobozforgalmakat tartalmazé hivatkozast, amely alapjan a
palivizumabra jogosult csecsemok korét meghataroztak. Tovabba a kérelem szerinti
feltételezés, miszerint a palivizumabra alkalmas populacid korasziilott csecsemdkbdl all hibas,
mivel a jogosultak kore ennél bdvebb. A limitacid tobb betegkdrt is érint, hatdsa nem

szamszerlsithetd, de jelentds.

A beadvany egy tovabbi limitacidja, hogy Magyarorszagon bar 1éteznek klinikai jogosultsagi
kritériumok a palivizumab-profilaxisra, nem atlathatd, milyen alapon és milyen gyakran
torténik az alkalmazas, illetve a fertdzés kockazata vagy a sulyos lefolyas valdsziniisége nem
hatdrozhaté meg pontosan. Az azonositott limitacid bizonytalansagot eredményez a modell
immunizaciora jogosultak bemeneti paraméterében, mivel a palivizumabra alkalmas populécio
nagysaga ¢és Osszetétele nem hatdrozhatdé meg pontosan, ezért nem szadmszerlsithetd. A
limitacid vélhetéen nem jelentOs.

Az elemzés kizardlag ujsziilottekkel szamol, igy nem tartalmazza a masodik RSV-szezonban
nirzevimabra jogosult, jellemzden magas kockdzatu, 2 év alatti, nem 0jsziilott gyermekeket. A
limitacié nem szdmszeriisithetd, de vélhetden nem jelentds.

Az elemzés egy tovabbi limitacioja, hogy az >5 kg-os csecsemOk pontos ardnya nem ismert. A
WHO amerikai ndvekedési standardok szerint a csecsemdk atlagosan 2-3 honapos korukra érik
el az 5 kg koriili testsulyt. A limitacio a dozis meghatarozasat érintheti, mivel a nirzevimab
miligrammonkénti egységkoltsége a 100 mg-os d6zis miatt magasabb lehet.

Az elemzés egyik nem szdmszertlisithetd limitacioja, hogy alapesetben nem veszi figyelembe
azokat a csecsemoket, akik maternalis immunizéaldsban részesiiltek. Magyarorszagon az anyai
RSV elleni immunizaciot biztositd oltdéanyag rendszerszinten nem tamogatott, de a
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védooltasokra vonatkozdé modszertani levél szerint el6fordulhat, hogy az 0jsziilottek mar
sziiletésiik eldtt védettségben részesiilnek, igy csokkenthet monoklonnalis antitesttel torténd
immunizaciora alkalmas csecsemdk szama. A limitacio hatdsa vélhetden nem jelentds.

A Magyarorszagra vonatkozo RSV surveillance-adatok iddbeli €s modszertani korlatai miatt a
Kérelmezo altal alkalmazott, szezonalitdsra vonatkozd bemeneti adatok bizonytalansaggal
terheltek. A pontos adatok ismeretének hianyaban a limitacié nem szamszeriisithetd, hatasa
onmagaban nem jelentds.

A beadvany bizonytalansagi tényezdje, hogy Magyarorszagon nem allnak rendelkezésre
laboratériumi modszerekkel azonositott részletes surveillance adatok a haziorvosi ellatasban
megjelend RSV-esetekrdl. Az azonositott limitacid minden betegkdrben megjelenhet,
ugyanakkor a palivizumab-jogosult alcsoport a palivizumab szakvéleményhez kotott felirdsa
miatt jellemzéen a korhazi ellatdsban azonosithatd, ezért a haziorvosi megjelenésiik a
modellben vélhet6en talbecsiilt.

A benyujtott egészség-gazdasagtani modellben a sorok makrokkal torténd elrejtése nem teszi
lehetdveé a szamitasi 1€pések és Osszefliggések teljes korli nyomon kdvetését, vagyis nem felel
meg az irdnyelv altal az atlathatosagra €s ellendrizhetdségre vonatkozd iranyelvi ajanlas
kovetelményeinek, ezaltal korlatozza az elemzés szakmai értékelhetdségét.
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8. Konkluzio

Web: https://nngyk.gov.hu/

A vizsgalati eredmények alapjan a nirzevimab klinikai bizonyitékokon alapuld
tobbletelonyének TEF altal javasolt besorolasa az egyes gyermekpopulacidokban a kdvetkezo:

Populacié Komparator | Végpont Klinikai
tobbletelény
Elsé szezon
Egészséges, legalabb 33. gesztacids hetet | beavatkozds | RSV-vel 0Osszefiiggd alsé | megléte
betoltott korasziilott vagy iddre sziiletett, | nélkiil 1éguti fertézés miatti orvosi | valdszintisitheto,
legfeljebb egy éves gyermekek, akik az els6 ellatas mértéke nem
RSV szezonjukba léptek o . . | meghatarozhaté
zezonju p RSV-vel 0sszefiiggd alsod & g
léguti  fertézés  miatti
korhazi kezelés
A terhesség 32. hetében vagy azt | palivizumab | RSV okozta als6 léguti | nem igazolt
megel6zéen  szilletett  korasziilottek; fert6zés miatt orvosi ellatas
velesziiletett szivbetegségben vagy
kronikus  tiidébetegségben  szenvedd
csecsemok (gesztacids héttdl fiiggetleniil)
Misodik szezon
Velesziiletett szivbetegségben  vagy | palivizumab | RSV okozta alsé 1éguti | nem igazolt
kronikus  tiidébetegségben  szenvedd fert6zés miatt orvosi ellatas
csecsemok
Legfeljebb 24 hénapos csecsemok, akiknek | beavatkozds | RSV-vel 0Osszefiiggé alsé | nem
legalabb egy immunhianyos allapotuk volt | nélkiil légti fert6zés miatti orvosi | megallapithato
ellatas
RSV-vel 0sszefliggd also
légati  fertézés  miatti
korhazi kezelés

Jelenleg rendszerszinten tamogatott profilaktikus lehetéség nem 4all rendelkezésre a 32.
gesztacios héten tul sziiletett korasziilottek vagy érett Gjsziilottek, az elsé szezon kezdete elott
a 6 honapos kort meghalado korasziilottek, illetve a 2 évesnél fiatalabb, bronchopulmonalis
dysplasiatol vagy velesziiletett szivbetegségtol eltérd hajlamositdé tényezdvel rendelkezd
gyermekek esetén.

A benyujtott egészséggazdasagtani elemzés alapjan a nirzevimab a palivizumab és standard
ellatds komparatorokkal szemben, hazai koriilmények kozott, a kérelmezett listaaron
koltséghatékony. A nirzevimab tarsadalombiztositasi timogatasba vétele egyértelmiien tobblet-
tamogataskiaramlast eredményez a finanszirozo részére.
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