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Nyilvanos 0sszefoglald

1. Kérelem targya

A kérelem az EpiPen Junior 150 mikrogramm oldatos injekcié elére toltott tollban, 1x
készitmény tarsadalombiztositasi timogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék kiemelt és emelt tAmogatasat kéri a kovetkezd 1j, 1étesitésre
javasolt indikacios pontokon:

e EU 100 — kiemelt indikaciohoz kotott tamogatas: ,,In vitro és/vagy in vivo
diagnosztikaval igazolt, klinikai tiineteket okozo tulérzékenység gyakran allergizalo
taplalékra, gyogyszerre, rovarmeregre abban az esetben, ha sulyos szisztemdas reakcio
szerepel a kortorténetben illetve barmilyen okbol (foglakozas, kérnyezet) nagy az
anaphylaxia veszélye.”

e EU 70— emelt indikaciohoz kétott timogatas: ,, In vitro és/vagy in vivo diagnosztikaval
igazolt, klinikai tiineteket okozo tulérzékenység gyakran allergizalo taplalékra,
gyogyszerre, rovarméregre.”

A készitmény hatdéanyaga, a C01CA24 ATC-kodu adrenalin, mely jelenleg nem tamogatott.

Az EpiPen Junior 150 mikrogramm oldatos injekcio eldre toltott tollban, 1x alkalmazasi
eldirasaban szerepld terapias javallat a kovetkezo:

,,Az EpiPen Junior (adrenalin) autoinjektorok alkalmazasa olyan allergének hatasara felléepo
sulyos allergidas reakciok (anafilaxia) siirgosségi kezelésére javallott, mint példaul
rovarcsipés vagy -maras, ételek, gyogyszerek és egyéb allergének, valamint idiopatias vagy
fizikai terhelés indukalta anafilaxia.”

A kérelem PICO struktiréjat az 1. tablazat mutatja.

1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO strukturaja

Populacio Beavatkozds | Komparator | Végpont
1. Olyan betegek, akik esetében in vitro és/vagy in vivo adrenalin - -
diagnosztikaval igazolt, klinikai tiineteket okozd (epinefrin)

talérzékenység all fenn gyakran allergizalo taplalékra,
gyogyszerre, rovarméregre abban az esetben, ha sulyos
szisztémas reakcio szerepel a kortorténetben illetve
barmilyen okbdl (foglakozas, kornyezet) nagy az
anaphylaxia veszélye.

2. Olyan betegek, akik esetében in vitro €s/vagy in vivo adrenalin - -
diagnosztikaval igazolt, klinikai tiineteket okozd (epinefrin)
talérzékenység all fenn gyakran allergizalo taplalékra,
gyogyszerre, rovarméregre.
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2. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato és elérheto kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

Anfilaxias reakciod kezelésére elsOsorban adrenalint alkalmaznak.

Tovabbi kiegészitd kezelések lehet az oxigén, folyadékpotlas, H1 ill. H2 antihisztamin,
gliikokortikoidok, bronchodilatator szerek.

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai korillmények kozott elérheté kezelések
A kérelmezett indikédcidban jelenleg tdmogatott terapia nem érhetd el.
Forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6 adrenalin tartalmu készitmények a kovetkezok:

Adrenalin Bradex 1 mg/ml oldatos injekcio,

Adresalf 1 mg/ml koncentratum oldatos injekciohoz,

Anapen 300 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben,
Anapen 500 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcid eldretdltott fecskenddben,
Anapen Junior 150 mikrogramm/0,3 ml oldatos injekcid eldretdltott fecskenddben,
Epipen 300 mikrogramm oldatos injekci6 eldre toltott tollban,

Epipen Junior 150 mikrogramm oldatos injekci6 eldre t61tott tollban,

Tonogen 1 mg/ml oldatos injekcio.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmezd nem készitett teljeskorli egészség-gazdasdgtani elemzést, nem jelolt meg
komparator terapiat.

4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és
bizonyitékainak értékelése
4.1. Hatasossag

Az adrenalin azonnali alkalmazasa kritikus az anafilaxias betegek tulélésében.
A Kérelmezd nem mutatta be az adrenalin hatdsossagat alatamaszt6 klinikai vizsgalatokat.

Az OGYEI TéF kiegészitése alapjan a készitményt megalapozott felhasznalason (WEU)
alapulo eljarés keretében engedélyezték. Az adrenalin jOl ismert hatéanyag, évtizedek Ota
alkalmazzak az orvosi gyakorlatban és az emberi szervezetben természetesen el6éforduld
molekula. Az adrenalin hatasossagi és biztonsagossagi jellemzo6i jol leirtak. Bar az adrenalin
elényeinek valdos mértékének meghatarozasara randomizalt, kettésvak, placebo kontrollalt
vizsgalatok lennének sziikségesek, ilyen vizsgalatok végzése anafilaxias betegek korében nem
¢letszerli. A megfeleld vizsgalatok hidnya ellenére javasolt az intramuszkuldris (im.) adrenalin
elsévonalban torténd alkalmazdsa az anafilaxids reakciok kezelésére az optimalisnal
alacsonyabb szintii evidenciak alapjan.
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4.2. Relativ hatasossag

Nem 4all rendelkezésre evidencia az adrenalin autoinjektor és a manuélisan beadott adrenalin
klinikai hatdsossaganak dsszevetésére.

4.3. Iranyelvek ajanlasai

Az EAACI (European Academy of Allergy and Clinical Immunology) 2021-ben megjelent
iranyelve az anafilaxia siirgdsségi kezelésére javasolja az im. adrenalin alkalmazasat az
anafilaxia els6vonalbeli kezelésére, valamint ajanlja az autoinjektorok elsGvonalbeli
alkalmazasat kozosségben.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa
5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi tAmogatasi kérelemhez nem késziilt teljeskorti gazdasagi elemzés. A
benyujtott elemzésben az epinefrin terdpia hatdsossaga €és koltségei kerlilnek bemutatésra,
azok barmilyen komparatorral vald dsszevetése nélkiil.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljarasok hatdsossaganak bizonyitasat a relevans szakmai
iranyelvekre torténd hivatkozassal, valamint az EpiPen Junior 150 mikrogramm oldatos
injekcio eldre toltott tollban, illetve az EpiPen 300 mikrogramm oldatos injekcio eldre toltott
tollban alkalmazasi eldirasara hivatkozva teszi meg a Kérelmezd. A kezelés koltségei hazai,
finanszirozoi adatforrasokbodl szdrmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 az elemzés soran bemutatja, hogy a készitmény befogadasa estén a timogatasi
Osszeg mértéke mekkora lenne, mely alapjan a készitmény koltséghatékonysidga nem
megitélhetd.

6. Betegszam és koltségvetési hatas nagysaga
6.1. Becsiilt betegszam

Figyelembe véve, hogy az anafilaxia nem bejelentés-koteles betegség és igy az eléfordulési
gyakorisdga nem ismert, a Kérelmez6 nem ad becslést a varhatd betegszdmrol, csupan a piaci
részesedést probalja megbecsiilni.

A Kérelmez6 véarakozasa szerint a jelenlegi 8000-9000 dobozos forgalom befogadas esetén a
felfutast kovetden 40-50 ezerre emelkedik. Ennek teljes egészét a tdimogatott készitményekkel
fogjak ellatni, 30%-at a kiemelt, 70%-4at az emelt indikacion.

6.2. Az osszehasonlitasra keriilo terapiak koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben az EpiPen Junior 150 mikrogramm oldatos injekcio elére
toltott tollban listadron szamitott kiszerelésenkénti bruttd fogyasztéi ara XXX Ft, amely
megegyezik az EpiPen 300 mikrogramm oldatos injekci6 injekcid eldre toltott tollban araval.
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6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmezo altal vart, listadron szamitott, az epinefrin terapia dsszegzett brutto koltségvetési
hatdsa XXX, XXX, XXX ¢és XXX Ft a befogad6i dontést kovetd 1., 2., 3. és 4. évben.
Komparator eljaras hianyaban, ezek a szamok megegyeznek a nettd koltségvetési hataséval
is.

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1. Orvosszakmai limitaciok

Az adrenalin anafilaxids reakciok kezelésére torténd alkalmazasara vonatkozoan nem allnak
rendelkezésre randomizalt placebo-kontrollalt vizsgalatok. Ugyanakkor az ilyen vizsgéalatok
elvégzése és kivitelezése modszertani nehézségekbe litkozik és etikai kérdéseket vet fel
anafilaxias reakci6 kockéazatanak kitett betegek korében. Nem all rendelkezésre evidencia az
adrenalin autoinjektor ¢€és a manudlisan beadott adrenalin klinikai hatdsossaganak
Osszevetésére.

Megjegyzendd, hogy jelenleg a CO1CA ATC csoportba tartozo készitmények a 32/2004. (IV.
26.) ESZCSM rendelet 1. melléklete alapjan normativ 0%-o0s tamogatasban részestilhetnek.

Megjegyzendd, hogy a készitmény felhaszndlhatdsagi idotartama 19 honap.
7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

A bemutatott egészség-gazdasagtani elemzés, a komparator terapia hidnya miatt nem
tekinthetd teljeskori egészség-gazdasagtani elemzésnek, mely nélkiil a terdpia koltség-
hatékonysaga nem megitélhetd.

8. Nemzetkozi kitekintés

Az SMC javasolja az adrenalin tartarat tartalma (Jext) készitmény tdmogatasat. A HAS az
Epipen klinikai jelentdségét lényegesként jellemezte, hozzdadott értéket az Anapen
készitményhez képest nem allapitott meg. A CADTH kritikai értékelése alapjan nem all
rendelkezésre evidencia az adrenalin autoinjektor és a manudlis beadott adrenalin klinikai
hatdsossagéanak és koltséghatékonysaganak dsszevetésére.

A NICE, IQWiG, ICER-Review, NCPE szervezetek esetében nem azonosithatdé relevans
informacio.
9. Konkluzio

Az intramuszkularis adrenalin els6vonalban torténé alkalmazédsa ajanlott az allergis
anafilaxias reakcid esetében, az optimalisnal alacsonyabb szintli evidencidk alapjan. Az
autoinjektorok elsdévonalbeli (egészségiigyi ellatd intézményen kiviili) alkalmazésa
kozosségben javasolt. Az iranyelvek és szakértdi Osszefoglalok felhivjdk a figyelmet az
anafilaxias reakciok kialakulasanak megel6zésével és kezelésével kapcsolatos edukaciod
fontossagara.
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Az adrenalin autoinjektor €s a manualisan beadott adrenalin klinikai hatasossaganak
Osszevetésére nem all rendelkezésre evidencia.

A kérelmezett (autoinjektor) készitmény egészségiigyl ellatd intézményen kiviili,
kozosségben torténd alkalmazasa hianypotlo a timogatott készitményeket tekintve.

A terapia HTA szempontbdl torténd megitéléséhez és igy a tarsadalombiztositasba torténd
befogadasdhoz a Kérelmezd részérdl tovabbi, teljeskorii egészség-gazdasagtani elemzés
elkészitése sziikséges.

Az EpiPen Junior tdmogatasba vétele jelentds timogatas-kiaramlassal jarna.

Jelen beadvany kovetkeztetéseinek dontéshozatali célii felhasznalhatdsaga korlatozott az
alabbi okok miatt: nem 4all rendelkezésre informacié a készitmény relativ hatdsossdganak
pontos mértékérdl és koltséghatékonysagrol.

Befogaddsa esetén javasolt kiemelt figyelmet forditani a szervezeti szempontokra az
készitmény alkalmazasi eldirds és Dbetegtdjékoztatdja figyelembe vételével, kiilonos
tekintetettel a készitménnyel kapcsolatos kiilonleges figyelmeztetésekre és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedésekre (pl. betegek €s kornyezetiik oktatasa).
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