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NYILVANOS OSSZEFOGLALO - Technolégia-értékeld Féosztaly

Technologia neve

Plegridy 94 mikrogramm oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban és
Plegridy 63 mikrogramm oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
kezdécsomag; Plegridy 125 mikrogramm oldatos injekcio eléretoltott injekcios
tollban, 2X

Hatéanyag

béta-1a peginterferon

Alkalmazasi
eléirasban szereplo
terapias javallat

A Plegridy relapszalo-remittalé sclerosis multiplexben szenvedé felndtt betegek
kezelésére javallott

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

uj hatéanyagra

Kérelmezett
tamogatasi kiemelt, indikaciohoz kotott (EU100) tamogatasi kategoria
kategdria
2 EU100 34.
Kérelmezett . . . T ,, 14 .. .
indikacié Sclerosis multiplex esetén a finanszirozasi eljarasrendekrél sz6ld6 miniszteri

rendeletben meghatarozott finanszirozasi eljarasrend alapjan

Terapias sziikséglet

Relapszalo-remittald SM  kezelésére elérhetd terdpias alternativa, amelyek a
kérelmezett EU100 34 indikacids pont szerint timogatottak. A hatélyos finanszirozasi
eljarasrend alapjan els6 vonalban interferon-88, glatiramer-acetat, teriflunomid vagy
dimetil-fumarat készitmények tamogatottak, valamint a kezdettdl stlyos és gyors
lefolyasi betegség esetén natalizumab, alemtuzumab ¢és fingolimod terapia
alkalmazhato.

Tudomanyos
bizonyitékok

A béta-1a peginterferon hatisossagat és biztonsagossagat egy fazis Ill-as, 2 évig tarto,
multicentrikus, randomizalt, kettésvak, placebo-kontrollos vizsgalatban (ADVANCE
study) értékelték. Az ADVANCE study kiterjesztése az ATTAIN vizsgalat, amelyben
a kéthetente és a négyhetente adagolt béta-1a peginterferon-kezelést vetették dssze. A
béta-1a peginterferon relativ hatasossagat halozatos meta-analizisben (Tolley et al,
2015), valamint a publikalt vizsgalati eredmények alapjan egy illesztett egyedi
betegadatokon alapuld indirekt Gsszehasonito elemzésben értékelték (Coyle et al.
2018).

Terapias hatas
jellege

Az SM terapia célja a relapszusok gyakorisdganak és stlyossaganak csokkentése,
ezaltal a betegség progresszidjanak lassitasa és az életmindség javitasa, fenntartasa.
A fazis 111 vizsgalatban a béta-1la peginterferon szignifikans elénye igazolodott a
placebdval szemben a 48. hétre elért éves relapszusrata, a relapszal6 betegek aranya,
rokkantsagi progresszio a 48. hétig, az MRI-vel igazolt laesiokban megfigyelhetd
valtozasok végpontokban.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

A Kérelmez6 altal az egészség-gazdasagtani elemzésben alkalmazott komparatorok az
interferonok és a glatiramer-acetat.

Relativ hatasossag,

A Dbéta-la peginterferon terapia relativ hatasossagat és biztonsagossagat direkt
Osszehasonlito vizsgalatban nem értékelték. Aktiv komparatorokkal szemben - indirekt

biztonsagossag Osszehasonlitas alapjan — szignifikans kiilonbség nem igazolddott.
T¢EF konkluzid
e eresé Nincs érdembeli
e . Nem kellden tobblet-

(éves relapszusrata, Bizonyitott L (T

h . alatamasztott egészségnyereség, vagy
rokkantsag tartos - - T

AR nincs bizonyiték
progresszidja)
A Kérelmezo altal Irdnyelvnek nem megfeleld / Nem
készitett gazdasagi CCA CMA | CEA | CUA | Nem teljeskori gazdasagi elemzés Keészilt
elemzés tipusa késziilt
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T¢éF konkluzidé A benyujtott egészség-gazdasagtani elemzés a korabbi (2016) beadvanyhoz képest
Koltség- csak minimalis frissitést tartalmaz, melynek kovetkeztében a kalkulalt
hatékonysag koltséghatékonysagi eredmény limitacioval értékelendd.

A Kérelmezo altal

becsiilt betegszam 1. év: 7316 2. év: 106 o 3. év: 151 f6
(aktiv kar)

TéF konkluzio ‘o | tobbletkiadast
Koltségvetési hatas megtakarito semieges eredményez

T¢éF konkluzid
HTA Osszességében

A jelenleg elérheté evidenciak alapjan a peginterferon hatasossaga Osszevethetd a
komparator terapiak hatasossagaval, szignifikans kiilénbség nem igazolodott. Elénye
a hosszabb féléletidd, ami ritkabb (kéthetenkénti) alkalmazast tesz lehetové.

A kérelmezett terdpia éves terapias koltsége a jelenleg az EU100. 34. ponton
tamogatott terapiakhoz képest — két készitmény kivételével - alacsonyabb.
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