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Nyilvanos 0sszefoglalo

1 Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Curosurf 80 mg/mi
endotracheopulmonailis csepegtet6 szuszpenzié 1x3 ml készitmény dremelésére iranyul.

A készitmény hatéanyaga az RO7TAA02 ATC kodu surfactant (natural phospholipids), mely
jelenleg tamogatott.

A Curosurf 80 mg/ml endotracheopulmonalis csepegtetd szuszpenzid 1x3 ml készitmény
jelenleg az alabbi finanszirozasban részesiil:

e Normativ 0%

A Curosurf 80 mg/ml endotracheopulmonalis csepegtetd szuszpenzid 1x3 ml készitmény
alkalmazasi eldirasaban szerepld terapias javallat a kovetkezo:

,, Korasziilottek respiratorikus distress szindromdjanak (RDS) kezelése.

Profilaktikusan alkalmazhato azoknal a korasziilott csecsemdknél, akiknél fenndll a RDS
kockazata.”
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2 A kérelmezett indikacidban alkalmazhatdé és elérheto
kezelési alternativak

2.1 A kérelmezett indikacidoban alkalmazhat6 kezelések
Korasziilottek respiratorikus distress szindromajanak (RDS) kezelése sordn az alabbi terapiak
alkalmazasa javasolt:

e pozitiv léguti nyomas korai alkalmazasa

e légzéstamogatas, megfeleld oxigénellatas

e antenatalis kortikoszteroid kezelés

e cxogén feliiletaktiv anyaggal torténd kezelést — surfactant

e egyéb tamogatd intézkedések az Ujsziilott anyagcsere- ¢és kardiorespiratorikus
allapotanak optimalizalasara

A surfactant alkalmazasa minden tartds 1égzési elégtelenségben szenvedd korasziilott esetében
javasolt a pozitiv 1éguti nyomas biztositasat kovetden. Természetes és szintetikus feliiletaktiv
anyagok allnak rendelkezésre, mindkét tipus hatasos, de a klinikai vizsgalatok soran a
természetes feliiletaktiv anyagok jobbnak bizonyultak, mint a szintetikus készitmények,
amelyek nem tartalmaznak protein B és C analdgokat. Természetes surfactantok koziil az
alabbiak allnak rendelkezésre:

e Poractant alfa (sertés eredetii)
e Calfactant (szarvasmarha eredetii)
e Beractant (szarvasmarha eredetii)

¢ Bovine lipid kivonat surfactant (BLES; szarvasmarha eredeti)

2.2 A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

Hazai kornyezetben c¢sak a poractant alfa hatéanyaga Curosurf 80 mg/ml
endotracheopulmonalis csepegtetd szuszpenzié érheté el tamogatottan. A készitmény
hianyjelenségekkel nem ¢érintett, a kontingens engedélyt kapott szerek listdjan nem szerepel
surfactant hatdanyagu készitmény. A készitmény mas készitményekkel nem helyettesithetd.
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3 A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak
bemutatasa €s értekelése

3.1 A készitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi eliras alapjan:
Hatdsmechanizmus:

Az endogén, pulmonalis surfactans csokkenti a feliileti fesziiltséget az alveolusokban, ahol a
levegd ¢és a folyadék érintkezik a 1égzés alatt, és stabilizalja az alveolusokat, hogy ne essenek
0ssze a nyugalmi transpulmonalis nyomds esetén. Korasziilotteknél a pulmonalis surfactans
hianya miatt alakul ki a respiratorikus distress szindroma (RDS), melynek jellemz6i a rossz
tiidokitérés, elégtelen gazcsere és a tiidok fokozatos Osszeesése (atelectasia). A Curosurf
ellenstilyozza a surfactans hianyat és helyredllitja a feliileti aktivitast az ilyen csecsemdk
tiidejében.

Adagolas

Akut, életmento beavatkozas

A kezelést az RDS diagnosztizalasa utdn a lehetd leghamarabb meg kell kezdeni. Kezdd
dozisnak egyszeri 100 - 200 mg/ttkg (1,25 - 2,5 ml/ttkg) alkalmazasa javasolt. Azoknal az
ujsziilotteknél, akiknél az intubalas nem sziintetheté meg és az RDS az oka a 1égzési allapot
valtozatlansdganak vagy romlasdnak, tovabbi két 100 mg/ttkg dozis adhatdé 12 oOras
intervallumban (a maximalisan megengedett 6sszes mennyiség: 300 - 400 mg/ttkg).

Prophylaxis

100 - 200 mg/ttkg egyszeri dozis adand6 a sziiletést kovetden minél hamarabb (lehetdleg 15
percen beliil). Ha az 0jsziiltt RDS miatt mechanikai 1élegeztetést igényel, tovabbi egyenként
100 mg/ttkg mennyiség adhato 6 - 12 oraval az elsé adag utan, és ezt kovetden 12 oraval késébb
(a maximalisan megengedett 6sszes mennyiség: 300 400 mg/ttkg).

Alkalmazas

A készitményt kizardlag a korasziilott csecsemak ellatasdban, Gjraélesztésében és allapotanak
stabilizalasaban képzett €s jartas személy alkalmazhatja. Endotracheopulmonalis uton kell

crer

crer

o Az yjsziilottet levéve a Iélegeztetd géprol
e Anélkiil, hogy az 0jsziilottet levennénk a 1élegeztetd géprol
e INSURE technikaval (INtubaci6, SURfactans, Extubacio)

e Vékony katéterrel végzett, kevésbé invaziv surfactans beadas (Less Invasive Surfactant
Administration, LISA)
Hat4sossag

A kérelmezett technologia hatasossagéaval és biztonsagossagaval kapcsolatban nem meriilt fel
j informacio.
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3.2 A kérelmezett technologiara vonatkoz6 iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa
A kérelmezett technologia a szakmai irdnyelvekben magas fokozaton ajanlott.

A Canadian Paediatris Society 2021-es iranyelvében hangsulyozza, hogy a surfactant terapia
kulcsfontossagu szerepet jatszik az RDS-ben szenvedo wjsziilottek kezelésében, mivel javitja a
tulélést és csokkenti a léguti megbetegedések szdmat. A nem invaziv 1élegeztetés bevezetése
Ota a profilaktikus surfactant mar nem eldnyds, ugyanakkor rosszabbodd RDS esetén korai
surfactant terdpia javasolt. Az elsd generacios szintetikus feliiletaktiv anyagok kevésbé
hatasosak, mint az allati eredetii surfactant. Allati eredetii vagy természetes feliiletaktiv
anyagok széles valasztéka all rendelkezésre, egy metaanalizis alapjan a sertés surfactant a
szarvasmarha eredetlinél hatdsosabban csdkkentette a mortalitast.

A European Society for Paediatric Research (ESPR) és a Union of European Neonatal and
Perinatal Societies (UENPS) 2022-es k6zos iranyelvében RSD ellatasa soran az alabbi
kezeléseket javasolja:

antenatalis szteroidterapia

non-invaziv 1égzéstdmogatas

oxigén megfontolt hasznalata

surfactant korai alkalmazésa

koffeinterapia

lehetdség szerint keriilni kell az intubalast és a gépi 1élegeztetést
megfeleld sziv- és érrendszeri tdimogatas

antibiotikumok megfontolt alkalmazésa

A NICE 2019-es iranyelvében surfactant terapiat javasol azon korasziilotteknek, akiknek
invaziv 1élegeztetésre van sziikségiik a korai posztnatalis idészakban. Olyan korasziilottek
esetén, akiknek nincs sziiksége invaziv 1élegeztetésre, minimalisan invaziv beadasi technika
alkalmazasa javasolt. Ha ez nem lehetséges, endotrachedlis intubacio, majd a surfactant adasat
kovetden korai extubalas javasolt.

A korasziilottek korai stabilizalasardl és a respiracios distressz szindroma kezelésérdl szolo,
2017 és 2020 kozott érvényes Hazai iranyelv alapjan a surfactant adas indikacioja a betegség
egészen korai szakaban a 1égzési munka felmérésén és az oxigén igényen alapul. Korasziilottek
respiracios distress syndromajaban természetes surfactant alkalmazasa javasolt (A1). A Korali
terapias (,,rescue”) surfactant alkalmazas az altalanosan javasolt kezelés (Al). A kezelés
elsdsorban azokban az esetekben indokolt, amikor az adekvat kilégzésvégi nyomas alkalmazésa
mellett a 1égzési elégtelenség barmely jele észlelhetd (fokozott 1égzési munka), és/vagy az
oxigén igény a 30%-ot eléri (B1). CPAP-on nem stabilizalhaté korasziilottek esetében az
INSURE technika alkalmazasat mérlegelni kell. Az INSURE alternativdja lehet a LISA/MIST
technika spontan 1€gz6 korasziilottek esetében. A surfactant adas ismétélése egy vagy akar két
alkalommal is javasolt, amennyiben az RDS nem javul, aminek a megitélésben a valtozatlan
vagy fokozodo oxigén igény és / vagy Iélegeztetési igény ad tampontot. Az allati eredeti
surfactant készitmények a mortalitds tekintetében jobbak a régebbi, mesterséges (fehérje
mentes) készitményektol. Az allati eredetli surfactant készitményeken beliil is vannak
kiilonbségek a klinikai hatékonysag tekintetében. A mortalitast vizsgalva a 200 mg/kg adagban
alkalmazott poractant alfa jobbnak bizonyult, mint a 100 mg/kg beractant, vagy a 100 mg/kg
poractant alfa, de nem egyértelmi, hogy ez dozis fiiggd hatas-e vagy a készitmények kozotti
kiilonbségen alapul.
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4 Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglaldsa

4.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Dbenytjtott aremelésre irdnyuld tamogatasi kérelem részeként kiilonalldo egészség-
gazdasagtani elemzés nem késziilt, a Kérelmezo a jelenlegi, illetve az aremeléssel eldallo,
brutté nagykereskedelmi aron szamitott kura koltségeit vetette ossze.

A Technologia-értékel6é Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a kérelem
aremelésre irdanyul, a kérelem tamogatisa esetén nem varhatdé tobblet-egészégnyereség
realizdlasa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfeleléen az aremelés
jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szdmara
feltételszertien romlik.

4.2  Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzés bemenetei adatait a Kérelmezd publikus finanszirozoéi nyilvantartdsokbol és a
vizsgalt készitmény alkalmazasi el6irasabol szarmaztatta. A kérelem aremelésre iranyul, igy
ezzel 0sszhangban az egészségi allapot valtozasara vonatkozd informaciot az elemzés nem
tartalmaz.

4.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye €s értékelése

A Kérelmezé a Curosurf készitmény termeldi aranak XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelését
kérelmezi. A kért XXX%-os aremelést kovetden a készitmény bruttdé nagykereskedelmi ara
XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik.

Az aremelést a Kérelmez6é az Euro-Forint arfolyam volatilitasaval indokolta. Bemutatta a
makrogazdasagi mutatok romlasara vonatkozdan hattérszamitasat. A Curosurf tdmogatasba
vétele (2003. februar), illetve a kérelem beadasakor, a HUF-EUR MNB kozéparfolyam alapjan
a hazai fizetéeszkoz részére 49%-o0s gyengiilés volt megfigyelhetd. A készitmény ara 2003.
februar 6ta valtozatlan.

Az aremelés eredményeképp a Curosurf készitmény bruttdé nagykereskedelmi aron szamitott
Ft/mg koltsége XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne.
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5 Betegszam ¢s koltségvetési hatds nagysaga

5.1  Becsiilt betegszam
A Kérelmezé korabbi évek forgalmi adatai alapjan becsiilte a Curosurf készitmény varhato
forgalmat a kovetkez6 4 évre, 1 333;1 418; 1 504; 1 589 doboz.

1. tablazat: A surfacant hatéanyagu készitmények forgalma, 2019-2023
2019 2020 2021 2022 2023

Curosurf 80 mg/ml
endotracheopulmonalis csepegtetd 1016 971 1075 1132 1214
szuszpenzio (1 x 3 ml)
Curosurf 80 mg/ml
endotracheopulmonalis csepegtetd 814 697 828 681 480
szuszpenzid (2 x 1,5 ml)
Forras: T¢F sajat szerkesztés a NEAK Gyodgyszerforgalmi adatai alapjan

A Technolégia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy a surfacant hatébanyaga készitmények
piaca az utobbi években viszonylag stabil forgalmu volt.
5.2 Az Osszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A készitmény (aremeléssel és aremelés nélkiili) terapias koltségeinek jellemzése napi terapias
koltségen tehetd meg.

A Technologia-értékelo Foosztaly megjegyzi, hogy a készitmények korhézi tdmogatasi
technikaja miatt az &remelés hatdsa — annak elfogadasa esetén — a betegek altal fizetendo téritési
dijakban nem jelentkezni fog.

5.3  Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 Osszegzett becslése alapjan a Curosurf készitmény esetén Osszesen, listadron,
valtozatlan forgalom mellett évente XXX Ft lenne az dremelés koltségvetési hatasa.

A Technologia-értékeld Féosztaly megjegyzi, hogy a becsiilt dobozforgalom alapjan a jelenlegi
arhoz képest az aremelés hatasara a varhato tobblet-tamogataskiaramlas 1-4 évre rendre XXX
Ft, XXX Ft, XXX Ft és XXX Ft.

6 A benyuyjtott elemzes limitacioi

6.1 Orvosszakmai limitaciok

Erdemi orvosszakmai limitacido nem merilt fel.

6.2  Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Technologia-értékeld Féosztaly nem azonositott olyan egészség-gazdasagtani limitaciot, ami
befolyasolna az elemzés eredményeit, vagy az abbodl levonhato kovetkeztetéseket.
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7 Nemzetkozi kitekintés

A HAS (2015.01.20.) a készitmény klinikai jelentésségét fontosnak véleményezte azokban az
esetekben, amikor spontan 1égzés hidnyaban sziiletéskor azonnali intubalasra van sziikség,
illetve, ha a korasziilott spontan 1élegzik, de nem reagal a folyamatos pozitiv nyomasu
Iélegeztetésre, és mégis intubalasra van sziikség a stabilizalashoz. A készitmény hozzaadott
értékét fontosnak (11, important) véleményezte.

8 Konkluzid

A kérelem aremelésre irdnyul, a kérelmezett technoldgia nyujtotta klinikai elény az aremelés
bekovetkezésétol fliggetlen, nem valtozik, igy a klinikai tdbbletelony, tobblet-
egészségnyereség definicidszertien nem értelmezheto.

A kérelmezett készitmény az egyetlen, hazai kdrnyezetben tdmogatott surfactant készitmény,
hianyjelenségekkel nem érintett, mas készitményekkel nem helyettesithetd. A surfactant az
iranyelvek altal magas szinten ajanlott, a korasziilott-ellatas sordn nélkiilozhetetlen hatéanyag.

A benyujtott kérelem aremelésre iranyul. A Kérelmezé a Curosurf készitmény XXX%-0s
(XXX Ft-0s) aremelését foként a hazai fizetéeszkoz devalvalodas mértékével indokolta. Az
aremelés hatdsa a tdmogatasi technika okén a betegek altal fizetendd téritési dijakat nem
befolyasolna.

A valtozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tamogatasa esetén a Curosurf készitmény koltséghatékonysaga kedvezotlenebbé valna.
A kérelem tamogatésa egyértelmiien tdmogatas-kiaramlast jelent a finansziroz6 szamara.
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