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Technologia neve

Fiasp 100 egység/ml oldatos injekcié eléretoltott injekcios tollban

Hatbéanyag

inzulin aszpart

Alkalmazasi
eléirasban szereplo
terapias javallat

Diabetes mellitus kezelése felndtteknél, serdiilknél, tovabba 1 éves vagy anndl,
iddsebb gyermekeknél.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

mar timogatott hatdéanyag 0j — nem egyenértékii - gyogyszerére

Kérelmezett
tamogatasi
kategoria

EU100, EU50, Normativ 55%

Kérelmezett
indikacio

EU100 2.

Legalabb 3 honapig human intenzifkalt inzulinkezelés alatt 4ll6 (naponta harom vagy
tobb alkalommal inzulinkezelésre szoruld) 1-es vagy 2-es tipusu diabetesben szenvedd
cukorbeteg részére, amennyiben a bedllitott terdpia ellenére megfeleld
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 dokumentacidban feltiintetett - korrekciot
igényl6 hypoglikaemia jelentkezik.

Harom hénapnal rovidebb ideig human intenzifkalt inzulinkezelés alatt all6 cukorbeteg
részére, ha legalabb egy — az orvosi dokumentacidban feltiintetett - stlyos (az
elharitashoz kiils6 segitséget igényld) hypoglikaemia jelentkezik.

2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd beteg esetében a gyodgyszer alkalmazésa egy
év utan csak akkor folytathato, ha a szakorvosi javaslat kiallitasat megel6z6 egy éven
beliil harom - legalabb két honap kiilonbséggel mért - HbA lc értéke koziil kettd 8,0%
alatt van. (A gyogyszer alkalmazasa a HbAlc értekt6l fiiggetleniil akkor is folytathato,
ha a betegnek legaldbb egy - az orvosi dokumentacioban feltiintetett - stlyos, az
elharitashoz kiilso segitséget igényld hypoglikaemids eseménye volt.)

A fenti feltételek alapjan végzett kezelést kovetoen, 2-es tipusti cukorbetegségben
szenvedd beteg esetében

e legalabb egy évig human intenzifkalt inzulinkezelés alatt al16 (naponta harom vagy
tobb alkalommal inzulinkezelésre szoruld) cukorbeteg részére, amennyiben a
beallitott  terapia  ellenére  megfeleld  szénhidratanyagcsere-haztartast
(HbA1¢<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 igényld
hypoglikaemia jelentkezik.

o legalabb fél évig az Eii50 6/d. pont alapjan kezelt cukorbeteg részére, amennyiben
a szakorvosi javaslat kiallitasat megeldzden legalabb két honap kiilonbséggel mért
HbA ¢ értéke kozil kettd 8,0% alatt van.

A kezelés tovabbi fenntartasara a fenti szabalyok vonatkoznak.

EUS50. 6/d

Dokumentalt cukorbetegség esetén azon beteg részére, akinél a kezelés
megkezdésének feltételei az EU100 2. vagy az EU100 3. pont szerint megfelelSek,
azonban a beallitott terapia ellenére a kezelés folytatdsanak az EU100 2. vagy EU100
3. pont szerinti feltételei nem teljesithetok.

Terapias sziikséglet

A kérelmezett indikaciokban inzulin aszpart, inzulin glulizin, inzulin liszpro, valamint
human inzulin hatéanyagot tartalmazo6 készitmények érhetdek el.

A kérelmezett készitmény nem tekinthetd hianypotlonak. Egyes célcsoportok esetén
tobbletelonyt nytjthat, ugyanakkor az elény mértékének megtartottsaga hosszu tavon
nem igazolddott, klinikai jelentdsége kérdéses.

Tudomanyos
bizonyitékok

A gyors hatasu inzulinok alkalmazasa javasolt az irdnyelvek ajanlasai alapjan T1DM-
ben és T2DM-ben.
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A randomizalt kontrollalt vizsgalatok igazoltdk a Fiasp és a NovoRapid non-
inferioritasat, egyes végpontok esetén a Fiasp statisztikailag szignifikans elonyét,
ugyanakkor ezen elény klinikai jelentdsége kérdéses.

Terapias hatas
jellege

A Fiasp egy gyorsan hatd aszpart inzulin készitmény. A Fiasp els6dleges miikddési
modja a glikéz metabolizmusanak szabalyozasa. A Fiasp egy prandialisan
alkalmazandé aszpart inzulinkészitmény, amely a hozzaadott nikotinamid (Bs-
vitamin) eredményeképpen gyorsabb kezdeti inzulinfelszivodast biztosit, mint a
NovoRapid.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

Novorapid

Relativ hatasossag,

e l-es tipusu diabetes mellitus
Az étkezéskor beadott Fiasp nem csokkentette kevésbé a HbAlc-t, mint a NovoRapid
injekcid, és a Fiasp statisztikailag szignifikdnsan jobban javitotta HbAlc-t. Az étkezés
utan beadott Fiasp hasonlé HbAlc-csokkenést eredményezett, mint az étkezéskor
beadott NovoRapid. Az ONSET-1 vizsgalatban (1143 6, kiindulasi HbAlc: 7,6%) 6
honapos kezelést kovetden a HbAlc szint 0,32 szazalékponttal csokkent az étkezésnél
adott Fiasp adag esetén, 0,17 szazalékponttal pedig egy masik inzulin esetében.

biztonsagossag e  2-es tipusu diabetes mellitus
A HbAlc értékének a kiindulasi értékrdl a vizsgalat végéig torténd csdkkentésérdl
beigazolodott, hogy nem kedvezdtlenebb, mint amit NovoRapid injekcioval értek el.
Az ONSET-2 vizsgalatban (689 0, kiindulasi HbAlc: 7,96%, illetve 7,89%) 6
hoénapos kezelést kovetden a Fiasp esetében 1,38 szazalékpont, az Osszehasonlitd
készitmény esetében pedig 1,36 szazalékpont volt a HbAlc szint csokkenése (a
kiindulasi érték 7,96%, illetve 7,89% volt).
Bizonyitott* Nem kelléen Nincs érdembeli
T¢F konkluzio (*legalabb noninferioritas alatamasztott** tobblet-
Tobblet- igazolodott a HbAlc véltozésa (**tobblet- egészségnyereség,
egészségnyereség végpont elsédleges végpontok egészségnyereség) vagy
esetében) nincs bizonyiték
A Kérelmezo altal Iranyelvnek nem megfeleld / Nem
készitett gazdasagi CCA CMA | CEA | CUA | Nem teljeskori gazdasagi elemzés Keésziilt
elemzés tipusa késziilt

TéF konkluzid
Koltség-
hatékonysag

A beadvanyban leirtak alapjan ,,a Fiasp készitmények tamogatdsba fogadasaval az
azonos kiszerelésii NovoRapid készitmények kivondasra keriilnek”.

A Fiasp készitmény egy éves kezelési koltsége 117 730 Ft, mig a NovoRapid éves
koltsége 98 682 Ft.

A Fiasp készitménnyel magasabb a kezelés koltsége, mint a jelenleg mar tAmogatott
NovoRapid készitménnyel.

A Kérelmezo altal
becsiilt betegszam

A Kérelmez6 10 600 000 — 11 700 000 DOT forgalmat becsiil ,,a befogadast kéveto

aktiv kar 1-3 évben valamennyi kert tamogatasi kategorian dsszesen”.
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Te..F k?nklu,mf) , megtakaritd semleges tObbletk,ladaSt
Koltségvetési hatas eredményez

TéF konkluzio
HTA Osszességében

A rendelkezésre allo evidenciak alapjan a technologia tobblet-elénye nem bizonyitott
a NovoRapid komparatorral szemben.

A benyujtott elemzés alapjan a NovoRapid komparatorral szemben a technoldgia
koltséghatékonysaga nem igazolt.

A készitmények terapias koltségei alapjan megallapithato, hogy a Fiasp készitménynek
minden esetben magasabb az 4ra, mint a mar tdmogatott NovoRapid készitménynek.
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