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1. A Kérelem targya és benyujtoja

A kérelem a Veklury 100 mg por oldatos infiziohoz valé koncentratumhoz 1x injekcids
iivegben készitmény tarsadalombiztositasi timogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék kiilonkeretes finanszirozasat kéri a kovetkezd 1) 1étesitésre
javasolt indikacidban:

A készitmény hatéanyaga, a JOSAB16 ATC-kéda remdesivir, mely jelenleg nem tdmogatott.

A Veklury 100 mg por odatos infiziohoz valé koncentratumhoz 1x injekcids iivegben
készitmény alkalmazasi eldirasaban szerepld, kérelem szempontjabol relevans terapids javallata
a kovetkezo:

A Veklury a 2019-es koronavirus-betegségben (COVID-19) szenvedd olyan felnéttek,
gyermekek és serdiilok (legalabb 4 hetes kortol, legalabb 3 kg-os testtomeg esetén) kezelésére
javallott,

o akik kiegészitd oxigénkezelést (alacsony vagy magas dramlast oxigén vagy mds nem
invaziv 1élegeztetés a kezelés elején) igénylo tiidogyulladasban szenvednek

o akik nem igényelnek kiegészitd oxigénkezelést, és akiknél fennall a COVID-19 sulyos
forméjanak kialakuldsdhoz vezetd progresszid fokozott kockazata

A kérelmez0 altal kért indikacio:

A Veklury a 2019-es koronavirus-betegségben (COVID-19) szenvedd olyan hospitalizalt
felnottek, gyermekek ¢€s serdiilok (legalabb 4 hetes kortdl, legalabb 3 kg-os testtdmeg esetén)
kezelésére javallott,

o -akik kiegészitd oxigénkezelést (alacsony vagy magas aramlasi oxigén vagy mas nem
invaziv 1¢legeztetés a kezelés elején) igényld kozépsulyos vagy sulyos
tiidégyulladasban szenvednek vagy

o -akik sulyos COVID-19 kialakuldsara magas kockazatot mutatd betegcsoportba
tartoznak

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

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett A Veklury a | remdesivir Standard of care | -felépiilésig
indikacio 2019-es kezelés+standard of care | (kiegészitd oxigénkezelés- | eltelt id6d
alapjfl,n koronay Nl remdesivir kezelés: ala.cs,o ny/ma,gas dramlast -klinikai
definialt betegségben oxigénkezelés, non | . 14
(COVID-19) COVID-19 miatt | invaziv/invaziv gépi | AV
szenvedd olyan | kiegészitd 1élegeztetés, -mortalitas
hospitalizalt oxigénkezelésre kortikoszteroid, biztonsé .
felnéttek, szorulotiiddgyulladasban | virusellenes szerek, 121onsagossag
gyermekek és | szenvedd betegcsoport: | heparin)
serdiilok 1. nap 200 mg. 2. naptol
(legalabb 4 hetes | 100 mg a kezelés hossza:
kortol, legalabb 3 | legalabb 5 nap, de
kg-os testtomeg | legfeljebb 10 nap
&
liiez:l?sére gvermeknél (legalabb 4
javallott hetes gyermekek és 40
’ kg-nal kisebb testtomeg
-akik kiegészitd | esetén): 1. nap 5 mg/kg
oxigénkezelést 2. naptol: 2,5 mg/kg
1
fiaacasson}é;ran;]l?iiz kezelés hossza: Osszesen
82 .. | legfeljebb 10 nap
oxigén vagy mas
nem invaziv | sulyos COVID-19
1élegeztetés a | kialakul4séra magas
kezelés  elején) | kockazatot mutatd
igényld betegcsoportnal: 1. nap
kozépsulyos 200 mg, 2-3. nap 100 mg
vagy sulyos | (az elsd tiinetek
tidégyulladasban | megjelenését kovetd 7
szenvednek vagy | napon beliil)
-akik stulyos | a kezelés hossza: 3 nap
COVID-19 ; ,
Kialakulésara gvermeknél (legalarbb 4
magas hetes gygrmekek és 40
kockazatot kg—n'éll kisebb testtomeg
mutatd eseten):’ 1. nap 5 mg/kg
betegcsoportba 2. 13aptol: 2,5 mg/.l.<g (az
tartoznak els6 tiinetek
megjelenését kovetd 7
napon beliil)
a kezelés hossza: 3 nap
Orvosszakmai | A teljes vizsgalt | remdesivir placebo+ standard of care | -a felépiilésig
bizonyitékok | populacio kezeléststandard of care | (korhdzanként eltérd lehet | eltelt ido
alapjfl’n (felndtt, COVI.D_ remdesivir kezelés: az . eng?delyezett -a beteg
definialt 19 miatt szupportiv kezelés) Klinikai
hospitalizalt l.nap 200 mg ,
. . .. , statusza a 15.
betegkor,  akik | remdesivir, 2. naptol 100
ACTT-1 1 , . napon
s tiildégyulladasban | mg remdesivir
vizsgalat e
szenvednek) egy , . -mortalitds 15.
. Terapia hossza: 10 nap
alesoportja: (kivéve felépiilés, halal) napon/29.
akiknek a klinikai puies, napon
statusza a kezelés biztonsieossé
elején  ordindlis £0S8a8

skala szerinti 5, 6
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Populacié Beavatkozas Komparator Végpont
csoportba
sorolhat6

ordinalis skala 5

CSOport=:
hospitalizalt
beteg, amely
kiegészitd
oxigénterapiat
igényel

ordindlis skala 6
csoport:
hospitalizalt

beteg, amely
magas aramlasu
oxigén kezelésre
vagy non invaziv

1élegeztetésre

szorul.
Polivka felnétt, COVID- | remdesivir placebotstandard of care | 30./60. napon
vizsgalat 19 miatt | kezelés+standard of care barmely okbol

hospitalizalt . , bekovetkezd
(magyar b K remdesivir kezelés: halal
vizsgalat) ctege o ason ad

alcsoportja, akik | 1.nap 200 mg. 2-5. napig L

e klinikai
kiegészitd 100 mg . .
= i javulas
oxigénkezelésre , .
Terépia hossza: 5 nap

vagy magas

aramlasu

oxigénkezelésre

szorulnak
Egészség- A Polivka, 2022 | ua. SoC Ordinalis skala
gazdasagtani | vizsgalat és az szerinti
elemzésben ACTT-1 besorolas  és
szereplo vizsgalat mortalitas

populécidinak

keveréke

Forras: TéF sajat 6sszeallitas a benyujtott dokumentacio alapjan
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2. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato és elérheto kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato kezelések

COVID-19 kezelésekor specifikus gyogyszeres kezelésként antiviralis szereket,
immunmodulalo szereket alkalmaznak.

Indikacio: olyan COVID-19 betegségben szenvedd betegek, akik nem igényelnek
kiegészito oxigénkezelést és fokozott a siilyos COVID-19 kialakulasanak a kockazata

Ebben a betegkorben antiviralis kezelés alkalmazasa ajanlott. Preferalt antivirdlis terdpia a
nirmatrelvir-ritonavir kezelés. Amennyiben a nirmatrelvir-ritonavir kezelés nem elérhetd vagy
alkalmazasa kontraindikalt a remdesivir, molnupiravir kezelés lehet terapids alternativa. A két
terapias alternativa koziil a remdesivir kezelés a preferalt. Molnupiravir alkalmazasa csak abban
az esetben keriilhet szoba, ha nirmatrelvir-ritonavir vagy a remdesivir kezelés nem elérhetd
vagy alkalmazasuk kontraindikalt. A NICE irdnyelv a sotrovimab kezelés alkalmazasat is
ajanlja a nirmatrevir-ritonavir kezelés terapias alternativajaként.

A legtobb esetben az iranyelvi ajanlasok a felnott betegkorre vonatkoznak. A NICE iranyelv
azonban javasolja remdesivir, sotrovimab alkalmazasat 12 évnél iddsebb gyermekeknél is.

Indikacio: olyan COVID-19 betegségben szenved6 betegek, akik kiegészité oxigénkezelést
igénylo tiildégyulladasban szenvednek

A gybgyszeres kezelés alapja a kortikoszteroid (dexametason) terapia. A WHO iranyelv szerint
a remdesivir kezelés (terdpia hossza: 10 nap) hozzdadasa feltételesen ajanlott stilyos COVID-
19 betegség (a betegek kiegészitd oxigénterapidra szoruld tiidégyulladasban szenvednek, de
nem igényelnek non-invaziv, invaziv gépi l1élegeztetést) kezelésekor. Az IDSA iranyelv szerint
remdesivir kezelés (terapia hossza: 5 nap) hozzdadasa feltételesen ajanlott sulyos COVID-19
(oxigén szaturacid < 94% korny. levegdn) kezelésekor. A német irdnyelv szerint a
dexametason+remdesivir terdpia kizardlag az alacsony aramlasu oxigénkezelésre szoruld,
tiidégyulladésban szenvedd betegek kezelésére ajanlott. A NICE irdnyelv a remdesivir kezelést
felndtteknél nem javasolja, alkalmazasa kizarolag csecsemdk, gyermekek, serdiilok esetében
javallott. A WHO/IDSA irdnyelv szerint a gyorsan progrediald sulyos COVID-19 betegség
(dexametason kezelés ellenére gyorsan fokozodd oxigénigény, emelkedett gyulladédsos
markerek) kezelésére a dexametasont+ tocilizumab, baricitinib terdpia a preferalt.
Dexametason+ tocilizumab, baricitinib terdpiat a kritikus allapott COVID-19 betegség
kezelésére is javasoljak.

Remdesivir kezelés nem indithato, ha kritikus allapoti COVID-19 betegség kezelésére van
szlikség.

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések
A kérelmezett indikacioban jelenleg tdmogatott terapia nem érhetd el.

Indikacio: olyan COVID-19 betegségben szenvedd betegek, akik nem igényelnek kiegészitd
oxigénkezelést és fokozott a silyos COVID-19 kialakulasanak a kockéazata

A Nirmatrelvir+ritonavir [Paxlovid 150 mg+100 mg filmtabletta] hazankban elérhetd, de
tamogatdssal nem rendelhetd. Molnupiravir hazdnkban nem elérhetd hatéanyag.

Indikacio: olyan COVID-19 betegségben szenvedd betegek, akik kiegészitdé oxigénkezelést
igényld tiidégyulladasban szenvednek

Standard of care kezelésként alkalmazott dexametason, heparinok (alacsony molekulasulyu,
nem frakcionalt) tarsadalombiztositdsi tAmogatassal elérhetd.
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A gyorsan progredialé sulyos COVID-19 kezelésére ajanlott tocilizumab engedélyezett, de nem
tamogatott készitmény. Az alkalmazasi eldiras szerint adhato, COVID-19 kezelésére, olyan
feln6ttnél, akik szisztémas kortikoszteroidot kapnak és kiegészitd oxigénterapidra vagy gépi
Iélegeztetésre szorulnak. Tocilizumab jelenleg tételesen tamogatott a 6/al, 6/b, 6/c tételes
pontok szerint. (sulyos reumatoid artritis, juvenilis idiopatias artritis, poliartikulris juvenilis
idiopatias artritis esetében metotrexattal kombinalva indikacidkban) A hazankban elérhetd
baricitinib, hatéanyagu készitmények a COVID-19 kezelése indikacioban nem
engedélyezettek.

2.3. Komparatorvalasztas

A Kérelmezo koltséghasznossagi elemzésében a standard of care a komparator terapia. A
kérelmezett terapia add on jellegli. (remdesivir+standard of care terdpia)

A Kérelmezd komparator-valasztasa a szakmai irdnyelvek, a hazai timogatasi rend és klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld.

3. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s bizonyitékainak
értékelése
3.1. Relativ hatasossag

A NIAID ACTT-1 vizsgalatba felnétt, igazolt COVID-19 betegség miatt hospitalizalt betegek
keriiltek bevonasra, akiknél als6 1éguti érintettség (tiidogyulladas) igazolodott. A teljes vizsgalt
populacidra vonatkozoan Osszességében igazolddott a remdesivir szuperioritdsa placeboval
szemben. Azonban minden vizsgalt alcsoportban nem igazolddott a remdesivir hatékonysaga.
A klinikai vizsgalatban résztvevd betegeket a kért indikdcionak megfeleld betegcsoportok
szerint nem rétegezték. A kért indikédcios betegkor kizardlag az ordindlis skdla szerinti
betegsulyossagi kategoridk (a kezdeti klinikai statusz=ordindlis skéla szerinti 5, 6 csoport)
szerint kiilonithetd el. Eredmények: A kért indikacidban az eredmények kizardlag post-hoc
elemzésként érhetdk el. A kérelem szempontjabol relevans betegcsoportoknal (a kezdeti
klinikai statusz=ordindlis skéla szerinti 5, 6 csoport) mért eredmények: A felépiilési sebesség
CI 1,18-1,79], a 6 kategoriaji betegcsoportnal pedig 1,09 [95% CI 0,76-1,57]) volt. Az 1-nél
nagyobb érték remdesivir elonyét, az 1-nél kisebb érték a placebo elényét igazolja. A
mortalitdsi adatok tekintetében a legnagyobb kiilonbség az 5. betegcsoportban volt
megfigyelhetd. (remdesivir kar: 9 f0, placebo kar: 25 f6) [HR 0,30, 95% CI 0,14-0,64] A 6
ordinalis skala szerinti betegcsoportnal mért mortalitasi adatok: a remdesivir karon 19 f6 a
placebo karon 20 f6. Az eredmények értékelésekor fontos megjegyezni, hogy ordindlis skala
szerinti 5, 6, betegcsoportok esetében nagyon eltérd volt a vizsgalt betegszam.

A Polivka vizsgalat egy hazai, alacsony evidenciaszintti, retrospektiv kohorsz vizsgalat, amely
a COVID-19 miatt hospitalizalt magyar, felndtt betegkorben vizsgalta a remdesivir
hatékonysagat. A klinikai vizsgalatban két kohorsz keriilt elkiilonitésre: standard of care
kezelésben részesiildé betegek csoportja, valamint a remdesivir kezelésben+standard of care
kezelésben (a remdesivir kohorszban a betegek minden esetben kiegészitd oxigénkezelésben is
kaptak) részesiilok csoportja. A remdesivir kohorszba fOként alacsony aramlésu
oxigénkezelésben részesiild betegek keriiltek bevonasra, alacsony volt a magas oxigénkezelésre
szoruld betegek aranya. A két kohorsz betegstlyossag tekintetében szignifikdns eltérést
mutatott. Ennek okai: a remdesivir kezelést csak kiegészitd oxigénellatast igényld esetekben
alkalmaztak, Magyarorszagon a pandémia 3. hulldmaban minden alkalmas beteg remdesivir
kezelésben részesiilt. Eredmények: remdesivir kezelésben részesiilok csoportjaban csokkent a
30, valamint a 60 napon beliili mortalitds. Az eltérés a standard of care kezelésben részsiilok
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csoportjahoz viszonyitva szignifikdns volt, annak ellenére, hogy a remdesivir kezelésben
részesiilok klinikai allapota sulyosabb volt. Hosszl tavon a férfiak és a COPD-t is magaban
foglalo, tobb tarsbetegségben szenvedd betegek profitaltak leginkabb a remdesivir kezelésbol.

3.2. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

Az egészség-gazdasagtani elemzésben a NIAID ACTT-1 vizsgalat és a Polivka vizsgalat adatai
keriiltek felhasznalésra.

4. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok Osszefoglalasa
4.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositdsi tamogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipusu teljeskori
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a remdesivir terapia alapesetben a SoC terapiaval kertil
Osszevetésre. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis egészség-gazdasadgtani modell hazai
koriilményekre adaptalt valtozata. Az elemzés 1 éves ciklusokban 15 éves id6tavval, tehat a
betegkor €letkorat (64 éves) is figyelembe véve €lethosszig tartdban szamol.

4.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei €s feltételezései

Az elemzésben vizsgélt eljadrasok hatdsossagi adatainak bemeneti adatai a remdesivir
hatdéanyagot €s a placeboval 6sszeveté ACTT-1 és Polivka, 2022 vizsgalatokbdl, a hasznossagi
adatok az el6bbi, az engedélyezés alapjaul is szolgdlo vizsgalatbol és szekunder forrdsokbol, az
eréforras-felhaszndldsi mintazatok finansziroz6i adatbdzis-elemzésekbdl szarmaznak. A
tovabbi gyogyszeres kezelés koltségei hazai, finanszirozéi adatforrasokbol szarmaznak.

A kérelmezett remdesivir terapia kezelési koltsége XXX Ft, mely az els6 ciklusban realizalasra
keriil.

4.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a remdesivir terapia esetében
tobblet-egészségnyereséget (XXX QALY) ¢€s magasabb varhato koltségeket (XXX Ft)
szamszer(isit az SoC komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 15 éves idétavon.
Ennek megfelelden a remdesivir terapia alapesetben szamitott ICER értéke (XXX Ft/QALY)
alacsonyabb, mint a kérelmezett készitmény esetén relevans, az egy fore jutd6 GDP
kétszeresében meghatarozott kiiszobértéke (17 035 580 Ft/QALY).

A remdesivir terapia altal elért tobblet-egészségnyereség forrdsa dontden az elkeriilt COVID-
19 halélozas; a varhato tobblet-koltségek forrasa pedig dontéen a remdesivir gyogyszer
akvizicios koltségei.

5. Betegszam és koltségvetési hatas nagysaga

5.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 a betegszam becslésére egy epidemioldgiai adatokkal tdmogatott finanszirozasi

adatbazis-elemzést alkalmaz, mely alapjan a teljes kezelt betegszdm a remdesivir terdpia
esetében az 1.,2., 3., és 4. év végére 1 100, 1 100, 1 100¢s 1 100 fore teheto.

5.2. Az 6sszehasonlitasra kertil6 terapiak koltsége

A koltségvetési hatds elemzésben a Veklury listadron szamitott kiszerelésenkénti brutto
nagykereskedelmi dra XXX Ft. Az alkalmazasi eldirds szerinti minimum adagolas mellett a
gyogyszeres kezelés varhato koltsége XXX Ft.

A komparator SoC esetén nincs kiilonallo gydgyszeres terapias koltség.
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5.3. Koltseégvetési hatés

A Kérelmez6d altal vart, tamogatott aron szamitott, a Veklury terapia Osszegzett bruttd
koltségvetési hatdsa XXX — XXX — XXX és XXX Ft a befogadoi dontést kovetd 1., 2., 3., 4.
évben. A teljes jelenlegi piac koltségeit is figyelembe vevo nettd koltségvetési hatas XXX —
XXX - XXX és XXX Ft.

6. A benyujtott elemzés limitacioi
6.1. Orvosszakmai limitaciok

A klinikai vizsgalatokat a COVID-19 jarvany korai szakaszaban végezték. A jelenlegi virus
variansok, a betegek oltasi statusza jelentésen kiilonboznek a korai jarvany alatt
megfigyeltektol, a klinikai vizsgalati eredmények nehezen altaldnosithatok a jelenlegi
populacidra. Jarvany kezdete 6ta sokat valtozott a rizikdtényezok szerinti besorolés is.

A kiilonbozd iranyelvekben, valamint a remdesivir hatékonysagét vizsgald elemzésekben a
COVID-19 betegség sulyossagi kategoridi, valamint az ordinalis skéla szerinti stlyossagi
csoportok eltérden keriiltek definidlasra.

A kérelmez0 koltséghasznossagi elemzésében kizardlag a NIAID-ACTT-1 vizsgalat és Polivka
vizsgalat eredményei keriiltek felhasznalasra. A koltséghasznossagi elemzés kizarolag egy
indikacidés kort (felndttek, akik kiegészitd oxigénkezelést igényld tiidégyulladasban
szenvednek) vizsgalt.

A kért indikacidkban érintett klinikai vizsgalatok orvosszakmai limitacidi indikacionként
keriilnek bemutatésra.

Indikacio 1: olyan COVID-19 betegségben szenvedo felndttek, akik kiegészito oxigénkezelést

(alacsony vagy magas aramlasu oxigén vagy mads nem invaziv lélegeztetés a kezelés elején)
igéenylo tiidogyulladasban szenvednek

A NIAID ACTT-1 vizsgalattal (remdesivir kezelés id6tartam 10 nap) kapcsolatos felmertilt
limitaciok:

-72 beteg bevalogatasat kovetéen a klinikai vizsgalat eredeti elsddleges végpontjat (a
résztvevok klinikai statusza a 15. napon) megvaltoztattak.

-a végpont tesztelése elsddlegesen a teljes populaciora lett tervezve. A kért indikacidnak
megfeleld betegkornél (bevalogataskor a beteg klinikai statusza az ordinalis skéla szerint 5 vagy
6 csoportba sorolhatd) az elérhetd eredmények post hoc analizisbdl szarmaznak, igy az
eredmények alacsony szintii evidencianak mindsiilnek.

-a kérelmezett indikacion beliill a remdesivir klinikai tobbletelonye csak az aldbbi
betegcsoportban igazolddott: a beteg kezdeti klinikai statusza az ordinalis skdla szerint a 5
csoportba sorolhato.

A Polivka vizsgalat tobb limitacioval rendelkezik:

e hazai, alacsony evidenciaszintli (retrospektiv, megfigyeléses kohorsz vizsgalat)
vizsgalat.

e a remdesivir kohorsz tagjai nem 10 napos, hanem 5 napos remdesivir kezelésben
részesiiltek

e A két vizsgalt kohorsz (remdesivir, standard of care) betegségstulyossag szerint
nagyfoku eltérést mutatott.

e a Kklinikai vizsgalatba bevont hospitalizalt betegek foként alacsony aramlasu
oxigénkezelésben részesiiltek nagyon alacsony volt a magas aramlast oxigénkezelésre
szorulok arénya. fgy a vizsgalat eredmények foként a kezelés kezdetekor az ordinalis
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skala 5 csoportjaba tartozd betegekrodl ad tajékoztatast. (az ACTT-1 vizsgélat szerinti
csoportositas szerint)

Indikacio 2: azon betegek, akik nem igényelnek kiegészito oxigénkezelést, és akiknél fenndll a
COVID-19 sulyos formajanak kialakulasahoz vezeto progresszio fokozott kockdzata

A PINETREE vizsgalat id6 elott lezarult, az eredetileg tervezett betegek tobb mint fele nem
keriilt bevalogatasra. A klinikai vizsgalat eredményei kizardlag a COVID-19 vakcinaval nem
oltott (beteg szamara oltds nem elérhetd, a beteg oltasban nem részesiilhet) betegkdrben lehet
relevans.

Indikacio 3: Gyermekek (legalabb 4 hetes kortol-legalabb 3 kg testtomeg esetén) és serdiilok
COVID-19 betegségének kezelese

A COVID-19 miatt hospitalizalt gyermekpopuldcidban a remdesivir biztonsagossagat a
CARAVAN vizsgalat igazolta. Az alacsony evidenciaszintll (egykart fazis 2/3 vizsgalat), kis
beteglétszamu (53 f0) klinikai vizsgalat eredményei nagyfoka bizonytalansdgot hordoznak
magukban. A CARAVAN vizsgalatban a hatdsossagi végpontjai masodlagosak voltak,
elemzésiik destriktiv modon tortént, igy ezeket kelld koriiltekintéssel kell értelmezni.

A masik kért indikacidban (fokozott a silyos COVID-19 betegség kialakulasanak a kockazata)
limitaltan allnak rendelkezésre gyermekpopulacidra vonatkoz6 adatok, mivel a PINETREE
vizsgalatban 0sszesen 8 serdiilé (12 évnél id6sebb) vett részt.

6.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacioja, hogy a kérelmezett indikacid
populacidja és az egészség-gazdasdgtani elemzés populdcidja nem egyeznek meg. Az
elemzésbe a gyermek és a magas kockazata feln6tt populaciok nem keriiltek bevonasra, de a
Kérelmezd ezekre is igényli a timogatast. Az egészség-gazdasagtani elemzésben a nem azonos
populécid egy nem szamszeriisithetd, az inkrementélis koltségeket, €s az egészségnyereséget
befolydsold bizonytalansagi tényezd, mely jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, a heterogén forrasok felhasznaldsa. A
pivotalis vizsgalat és a Polivka, 2022 retrospektiv vizsgélat adatai is beemelésre keriiltek az
elemzésbe, ami megneheziti a modellezett populécid egyértelmli megallapitasat €s gyengébb
mindségll klinikai bizonyitékot jelent, mint az engedélyezés alapjaul szolgalod vizsgalat. Az
egeészség-gazdasagtani elemzésben a Polivka adatok felhasznalasa egy jol szamszeriisithetd, az
inkrementalis koltségeket, és az egészségnyereséget befolyasold bizonytalansagi tényezd, mely
nem jelentds.

Az egészség-gazdasdgtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a Kérelmezd statisztikailag nem
szignifikans kiilonbségeket is szdmszeriisitett az elemzésben. Az egészség-gazdasagtani
elemzésben a statisztikailag nem szignifikdns kiilonbségek egy jol szamszerisithetd, az
inkrementalis koltségeket, €s az egészségnyereséget befolyasold bizonytalansagi tényezd, mely
nem jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a kérelmezé a 2. év utani
egészségnyereséget és koltségeket nem diszkontalta. Az egészség-gazdasagtani elemzésben a
diszkontélas egy jol szamszeriisithetd, az inkrementalis koltségeket, €s az egészségnyereséget
befolyasold bizonytalansagi tényezd, mely nem jelentds.

6.3. Koltségvetési-hatas becslés limitacion
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A Technolégia-Ertékeld Féosztaly nem azonositott olyan egészség-gazdasagtani limitacidt, ami
befolyéasolna az elemz¢s eredményeit, vagy az abbol levonhato kovetkeztetéseket.

7. Konkluzio

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelony mértékének TEF altal javasolt besorolasa
szerint a remdesivir terapia nyujtotta a klinikai tobbletelény megléte igazolhatd, mértéke nem
meghatarozhat6 a standard of care komparatorhoz viszonyitva, a klinikailag és a beteg szamara
egyarant relevansnak tekinthetd a felépiilésig eltelt id0, mortalitds (14. napon/ 29. napon)
végponton, az ordinalis skala szerinti 5 csoportba sorolhatd betegek esetén. Ezt alacsony
evidencia szintli, alacsony torzitasi kockazattal jellemezhetd vizsgalatbol szdrmazé klinikai
bizonyitékok tamasztjak ala.

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelony mértékének TEF altal javasolt besorolasa
szerint a remdesivir terapia nyujtotta a klinikai tobbleteldny megléte nem megéllapithatd a
standard of care komparitorhoz viszonyitva, a klinikailag és a beteg szdmara egyarant
relevansnak tekinthetd a felépiilésig eltelt idd, mortalitas (14. napon/ 29. napon) végponton, az
ordinalis skdla szerinti 6 csoportba sorolhatd betegek esetén. Ezt kozepes/magas evidencia
szintli, alacsony torzitasi kockazattal jellemezhetd vizsgalatbol szarmazo klinikai bizonyitékok
tdmasztjak ala.

A kérelmezett készitmény unmet medical need kielégitését célozza.

A kérelmezd koltséghasznossagi elemzésében kizarolag egy indikacios kort (felndttek, akik
kiegészitd oxigénkezelést igényld tiidogyulladasban szenvednek) vizsgalt.

A Kérelmezd éaltal benyujtott egészség-gazdasigtani elemzés alapjan a remdesivir
alkalmazasaval tobbletkoltség ¢és tobblet-egészségnyereség szamszerisithetd a SoC
komparatorral szemben. A benyUjtott elemzés alapjan az SoC komparatorral szemben a
technologia hazai koriilmények kozott a kérelmezett listadron kdltséghatékony.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tipusa a klinikai tobbleteldnyrdl sz6l6 konkluzi6 alapjan
megalapozottnak tekintheto.

A Technolégia-Ertékeld Foosztily altal a Vezetdi Osszefoglald 6.2.-es alfejezetben
megfogalmazott limitaciok figyelembevétele modosithatja ezen konkluziot. Figyelembe véve
ezeket a remdesivir alkalmazéasaval tobbletkoltség és tobblet-egészségnyereség érhetd el a SoC
komparatorral szemben. Ezen alternativ szcendrioban a remdesivir technologia hazai
koriilmények kozott a kérelmezett listadron koltséghatékony.

A Veklury tarsadalombiztositasi tamogatasba vétele egyértelmilen tdmogatiskiaramlést
eredményez a finanszirozo részére.

Befogadasa esetén javasolt az eredményességi €s biztonsagossagi adatok szisztematikus
gylijtése (pl. regiszter formajaban).



