1051 Budapest, Zrinyi u. 3.

Levélcim: 1372 Postafiok 450.

0 GY E I Tel: (1) 8869-300, Fax: (L) 8869-460
E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu;

szagos Gydgyszerészeti teiadmin@ogyei.gov.hu
Elelmezés-agészsegigyl Intazet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

1 Nyilvanos 6sszefoglalo

1. Kérelem targya

A Fiasp 100 egység/ml oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban, 10x3ml készitmény
tarsadalombiztositasi timogatasba torténd felvétele.

A kérelem a nevezett termék, EU100, EU50, valamint nomativ55 timogatasat kéri a
kovetkezé meglévo indikéacios pontokon:

EU100 2.

Legalabb 3 honapig human intenzifkalt inzulinkezelés alatt allo (naponta harom vagy tébb
alkalommal inzulinkezelésre szorulo) 1-es vagy 2-es tipusu diabetesben szenvedo cukorbeteg
részere, amennyiben a beallitott terapia ellenére megfelelo szénhidratanyagcsere-haztartast
(HbA1c<8,0%) nem lehetett elérni, vagy megfelel6 életmod-terapia mellett az étkezés utan
60-90 perccel mért posztprandrialis veércukorszint érték havonta négy alkalommal
meghaladja a 10,0 mmol/l értéket, vagy havonta legalabb 3 alkalommal - az orvosi
dokumentdcioban feltiintetett - korrekciot igenylé hypoglikaemia jelentkezik.

Harom honapnal réovidebb ideig humdn intenzifkalt inzulinkezelés alatt allo cukorbeteg
részere, ha legalabb egy — az orvosi dokumentdcioban feltiintetett - sulyos (az elharitishoz
kiilso segitséget igényld) hypoglikaemia jelentkezik.

2-es tipusu cukorbetegségben szenvedo beteg esetében a gyogyszer alkalmazasa egy év utdan
csak akkor folytathato, ha a szakorvosi javaslat kiallitasdat megelozo egy éven beliil harom -
legalabb két honap kiilonbséggel mért - HbA I c értéke koziil ketto 8,0% alatt van. (A gyogyszer
alkalmazasa a HbAlc értektdl fiiggetleniil akkor is folytathato, ha a betegnek legalabb egy -
az orvosi dokumentacioban feltiintetett - sulyos, az elhdritashoz kiilso segitséget igénylo
hypoglikaemias eseménye volt.)

A fenti feltételek alapjan végzett kezelést kovetoen, 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedo
beteg esetében

- legalabb egy évig human intenzifkalt inzulinkezelés alatt allo (naponta harom vagy tobb
alkalommal inzulinkezelésre szoruld) cukorbeteg részére, amennyiben a beallitott terapia
ellenére megfelelé szénhidratanyagcsere-haztartast (HbA1c<8,0%) nem lehetett elérni,
vagy megfeleld életmod-terapia mellett az étkezés utan 60-90 perccel mért posztprandrialis
vércukorszint érték havonta négy alkalommal meghaladja a 10,0 mmol/l értéket, vagy
havonta legalabb 3 alkalommal - az orvosi dokumentacioban feltiintetett - korrekciot
igenylo hypoglikaemia jelentkezik.
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- legalabb fél évig az Eii50 6/d. pont alapjan kezelt cukorbeteg részére, amennyiben a
szakorvosi javaslat kiallitasat megelozoen legalabb két honap kiilonbséggel mért HbAlc
ertéke koziil ketto 8,0% alatt van.

A kezelés tovabbi fenntartasara a fenti szabalyok vonatkoznak.
EU50. 6/d

Dokumentalt cukorbetegség eseten azon beteg részere, akinél a kezelés megkezdésének
feltételei az EU100 2. vagy az EUI00 3. pont szerint megfeleléek, azonban a beallitott terdpia
ellenére a kezelés folytatasanak az EUI00 2. vagy EUI00 3. pont szerinti feltételei nem
teljesithetok.

A készitmény hatoanyaga, az A10AB05 ATC-kodu aszpart inzulin, mely jelenleg timogatott
kiemelt (EU100 2. pont), emelt (EU50. 6/d. pont) és normativ (55%, 0%) tamogatasi
kategoriaban.

A Fiasp 100 egység/ml oldatos injekcid injekciods livegben alkalmazési eldirdsaban szerepld
terapias javallat a kovetkezo:

,,Diabetes mellitus kezelése felnotteknél, serdiiloknél, tovabba 1 éves vagy anndl, idosebb
gvermekeknél.”
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve:

Fiasp 100 egység/ml oldatos injekcid eldretdltott injekcids tollban

A forgalomba hozatalra
jogosult megnevezése:

Novo Nordisk A/S Novo Allé 1 DK-2880 Bagsvaerd, Dania

Forgalomba hozatali engedély
szama:

EU/1/16/1160/006

Forgalomba hozatal datuma:

2017. januar 09.

Forgalomba hozatali engedély
statusza:

Végleges engedéllyel rendelkez6 terapia

A készitmény specialis
jellemzdje:

A készitmény fokozott feliigyelet alatt all.

Kérelem formai és tartalmi
megfelelosége

A kérelem 2021.01.27-én érkezett az OGYEI Technologia-értékeld
Fdosztalyra (tovabbiakban T¢éF), 2021.03.11-1 véleményezési hataridovel.
A jelenlegi kérelem a korabbi, 200113/3 NEAK regisztracidos szamd,
2020-ban megfogalmazott kérelemhez képest az alabbi moédositasokat
tartalmazza:

- alacsonyabb kérelmezett termeldi ar.

A Kérelmez6 a beadvanyhoz kiegészitésként valtozatlan formaban
mutatta be az orvosszakmai és egészség-gazdasigtani mellékleteket,
illetve a hivatkozott szakirodalmi forrasokat.
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2. Elézmények

A Fiasp 100 egység/ml oldatos injekcié eldretoltott injekcids tollban készitmény
tarsadalombiztositasi tdmogatasba torténd felvételére iranyulo kérelem korabban mar atadasra
keriilt a Technologia-értékelé Féosztalynak (TEF) 200113/3 NEAK regisztracios szammal
2020.01.20-1 érkezési, valamint 2020.03.03-1 véleményezési hataridovel.

A Kkérelem a nevezett termék, EU100, EUS0, valamint nomativ55 timogatasat kéri a
kovetkezé meglévo indikacios pontokon: EU100 2., EUS0 6/d.

A Kérelmezo valaszlevele 2020.04.03-an érkezett a T€F-re.

A készitmény TEB targyalasara 2020.06.10-én keriilt sor. A TEB a Fiasp 100 egység/ml
oldatos injekcio eldretoltott injekcios tollban, 10x3ml készitmény feltételes tamogatasa
mellett dontott:

A TEB feltételesen tamogatja a készitmény tarsadalombiztositasi timogatasat a Novorapid
nettd arszintjén.”

A jelenlegi beadvany a korabbi 200113/3 NEAK regisztracios szamu kérelemhez képest az
alabbi valtozasokat tartalmazza:

- alacsonyabb kérelmezett termeldi ar.
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3. Osszefoglalo vélemény
3.1. Orvosszakmai szempontok

Az el6z6 kérelem benyujtasa Ota a terapids teriileten az orvosszakmai szempontu értékelést
befolyasold véltozas nem tortént.

Az 1j, jelenleg érvényben 1évd hazai szakmai iranyelv? emlitést tesz az ultragyors aszpart-
inzulin engedélyezésérdl, valamint az 1-es tipust diabetesben ultragyors aszpart-inzulin
alkalmazésa soran igazolt, hagyomanyos aszpart-inzulin alkalmazashoz viszonyitott, kisebb
mértékil posztprandialis vércukor-emelkedésrdl.

Az iranyelv ajanlasa némileg modosult terapias 1épéseket javasol a 2-es tipusu diabetes
mellitus (T2DM) kezelésében a korabbiakhoz képest.

A 2TDM diagnozisakor

{
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*A monoterapidban alkalmazott els6 gyogyszeres kezelés torténhet az életmod-terapia megkezdésével egy
idében vagy néhany honappal késébbi is.
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**A kettés vagy harmas kombinacids elsé kezelés, ill. az inzulinterapiaval torténd kezelésinditas az
életmodterapiaval egy idoben kezdddik. Az elsé gyodgyszeres kezelés megvalasztasara a kiindulasi HbAlc-érték
és a Klinikai tiinetek jelenléte vagy hianya figyelembevételével keriil sor.

tMérlegelési koriilmények: Ateroszklerotikus kardiovaszkularis betegség/kockazati tényezd, szivelégtelenség,
renalis funkcio, idiilt vesebetegség jelenléte, testsulyfelesleg, hypoglykaemia-kockazat, életkor, betegségtartam,
gyogyszer-mellékhatés lehetésége, beteg preferencidja €s anyagi teherbird képessége.

A kezelési célérték altalaban HbAlc <7,0% (kezelési céltartomany 6,0 — 8,0 %). A kovetkez kezelési 1épcsore
vald attérést akkor kell megfontolni, ha a beteg az adott kezelés mellett nem érte el az egyénileg megallapitott
célértéket, altalaban 3 honapig tartod kezelés soran.

A terapia-moddositas az aktualis HbAlc-értéktol fiiggetleniil is mérlegelendd akkor, ha a kardiovaszkularis
kockézat nagy/igen nagy, vagy a renalis protekcid prioritast jelent, de az aktudlis terapia nem tartalmaz
kardiovaszkularis vagy rendlis szempontb6l dokumentaltan elonyds készitményt.

Klinikai tiinetek: polyuria, polydipsia, fogyas, pruritus vulvae, balanitis, ketonuria, jelentésen emelkedett éhomi
vércukor (altalaban >15,0 mmol/l)

A kezelési rendszerekben visszafelé is lehet haladni, ha azt klinikai koriilmények indokoljak.
GLP-1-RA és DPP-4-gatl6 egyiittadésa keriilendo.

A hatéstani csoportok felsorolasa nem jelent sorrendiséget. A készitményeket szinkoddal (javasolt, adhato,
javasolt vagy adhato) jeloljiik.

l:l Javasolt készitmény

I:I Adhaté készitmény :l Javasolt vagy adhato készitmény a mérlegelés: kériillménytol fiiggen

BAZIS INZ: bazis inzulin, DPP-4-G: dipeptidilpeptidaz-4-gatlo, GLP-1-RA: GLP-1-receptoragonista, MET:
metformin, SU: szulfanilurea, SGLT-2-G: natrium-glukoz-kotranszporter-2-gatld

1. abra: Szakmailag megalapozott terapias lépések az ujonnan felismert 2-es tipusi
diabetes mellitus (2TDM) kezelésekor!
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| A 2TDM keésSbbi kérlefolyasa soran |
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tMeérlegelési koriilmények: Ateroszklerotikus kardiovaszkularis betegség/kockazati tényezo, szivelégtelenség,
renalis funkcio, idiilt vesebetegség jelenléte, testsulyfelesleg, hypoglykaemia-kockazat, életkor, betegségtartam,
gyogyszer-mellékhatds lehetdsége, beteg preferenciaja és anyagi teherbird képessége.

A kezelési célérték altalaban HbAlc <7,0% (kezelési céltartomany 6,0 — 8,0 %). A kovetkezd kezelési lépcsore
valo attérést akkor kell megfontolni, ha a beteg az adott kezelés mellett nem érte el az egyénileg megallapitott
célértéket, altalaban 3 honapig tartd kezelés soran.

A terapia-modositas az aktualis HbAlc-értéktdl fiiggetleniil is mérlegelendd akkor, ha a kardiovaszkularis
kockazat nagy/igen nagy, vagy a renalis protekcid prioritast jelent, de az aktualis terapia nem tartalmazott
kardiovaszkularis vagy renalis szempontb6l dokumentaltan elényds készitményt.

A kezelési rendszerekben visszafelé is lehet haladni, ha azt klinikai koriilmények indokoljak.

*Metabolikus dekompenzacid tiinetei: polyuria, polydipsia, fogyds, pruritus vulvae, balanitis, ketonuria,
jelentésen emelkedett éhomi vércukor (altalaban >15,0 mmol/l)
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GLP-1-RA ¢és DPP-4-gatl6 egyiittadésa keriilendd.

A hatastani csoportok felsorolasa nem jelent sorrendiséget. A készitményeket szinkoddal (javasolt, adhato,
javasolt vagy adhato) jeloljiik.

I:I Javasolt készitmény
l:l Adhaté készitmény

l:l Javasolt vagy adhato készitmény a mérlegelési kdriilménytdl figgden

2. abra: Szakmailag megalapozott terapias lépések a 2-es tipusi diabetes mellitus
(2TDM) évekre elnyulé kérlefolyasa sorant

3.2.Egészség-gazdasagtani szempontok

A Kérelmez6 az egészség-gazdasagtani elemzést és a kapcsolodo modellt az el6z6, 200113/3
NEAK regisztraciés szammal ellatott tamogatasi kérelméhez képest valtoztatas nélkiil
nyujtotta be, ugyanakkor a kérelmezett termeldi ar alacsonyabb, mint a korabbi kérelemben.

A publikusan elérheté informaciok alapjan az elemzésben a Fiasp 100 egység/ml oldatos
injekcid eldretdltott injekcids tollban készitmény komparatoranak valasztott aszpart inzulin
forgalomba hozatali engedélyének jogosultja és a NEAK kozott tamogatasvolumen-szerzodés
(dobozonkénti+hatarértékhez kapcsolodo) volt érvényben 2020.12.30-ig.

4. Konklazid

A benyujtott kérelemben szerepld termeldi ar alacsonyabb, mint a kordbbi kérelemben,
ugyanakkor a jelenlegi beadvany mellékletei megegyeznek a 200113/3 NEAK regisztracios
szamu 2020-as beadvannyal és mellékleteivel. A Kérelmezd kiegészitésként valtozatlan
formaban bemutatta az orvosszakmai és egészség-gazdasagtani mellékleteket, illetve a
hivatkozott szakirodalmi forrasokat.

A valtozatlan formédban benyujtott befogadasi kérelem alapjdn nem értelmezhetd a
TéF korabbi véleményének modositasa. Tekintettel az eljarasi folyamat sajatos jellemzdire, a
T¢F nem modositja korabbi véleményét.

A TéF felhivja a figyelmet arra, hogy a kérelem valtoztatas nélkiili 0jboli benyljtasa
keriilendé gyakorlat. A kérelem ismételt benyujtasa esetén javasolt figyelembe venni az
OGYEI publikus weblapjan elérhetd ajanlasgyiijtemény? szempontjait.
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