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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. A Kérelem targya

A kérelem a Leqembi 100 mg/ml koncentratum oldatos infiziohoz, 1x2ml készitmény
tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék normativ 0%, és tételes elszamolasu tdmogatasat kéri a
kovetkezo, 1étesitésre javasolt indikacioban:

, Felnott betegek kezelésére, akiknél klinikai diagnozissal enyhe kognitiv kdrosoddst és
Alzheimer-kor okozta enyhe demenciat (korai Alzheimer-kor) allapitottak meg, és akik nem
hordozzak az apolipoprotein E €4 (ApoE €4) gént vagy arra nézve heterozigotak, igazolt amiloid
patologiaval.”

A készitmény hatéanyaga az NO6DX04 ATC-kodu lekanemab, mely jelenleg nem tdmogatott.

A Legembi 100 mg/ml koncentratum oldatos infuzidhoz készitmény alkalmazasi el6irdsdban
szereplo, kérelem szempontjabol relevans terapias javallata a kovetkezo:

A Leqembi olyan felnott betegek kezelésére javallott, akiknél klinikai diagnozissal enyhe
kognitiv karosodast és Alzheimer-kor okozta enyhe demenciat (korai Alzheimer-kor)
dllapitottak meg, és akik nem hordozzadk az apolipoprotein E €4 (ApoE e4) gént vagy arra nézve
heterozigotak, igazolt amiloid patologiaval.”

A kérelem PICO struktarajat az 1. tablazat mutatja.
1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO struktiaraja

Populacié Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett Felnott betegek, lekanemab + SoC SoC CDR-SB pontérték
indikacié alapjan akiknél klinikai SoC: donepezil, valtozasa a
definialt diagnoézissal enyhe | rivasztigmin, kiindulastol mért 18

kognitiv karosodast | memantin hoénap alatt

és Alzheimer-kor
okozta enyhe
demenciat (korai
Alzheimer-kor)
allapitottak meg, és
akik nem
hordozzak az
apolipoprotein E &4

(ApoE €4) gént
vagy arra nézve
heterozigotak,
igazolt amiloid
patologiaval.
Orvosszakmai ua. lekanemab + SoC placebo + SoC | ua.
bizonyitékok
alapjan definialt
Egészség- ua. lekanemab + SoC | placebo + SoC | CDR-SB pontérték,
gazdasagtani életmindség

elemzésben szereplé

Forras: TEF sajat 6sszeallitas a benyujtott dokumentacié alapjan
CDR-SB: Clinical Dementia Rating - Sum of Boxes, SoC: Standard of Care, ua.: ugyanaz
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2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato és elérhet6 kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacidban alkalmazhat6 kezelések

A szakértéi Osszefoglalok alapjan a kovetkezd kezelések alkalmazhatok korai Alzheimer-
kérban:

e tilineti terapia: kolinészteraz-gatlok (donepezil, rivasztigmin, galantamin), NMDA (N-
metil-D-aszpartat) receptor antagonista (memantin)
e amiloid-gatlok: lekanemab, donanemab.

Az Alzheimer-kor kezelésére vonatkozo eurdpai, amerikai, kanadai iranyelvek készitésének
idejében még nem allt rendelkezésre engedélyezett amiloid-gatld kezelés. gy az iranyelvek
nem tartalmaznak ajanlast az amiloid terdpidk alkalmazésira vonatkozdan. Az irdnyelvek
ajanlasai a kolinészteraz-gatldo és memantin kezelésekre vonatkozo terapias algoritmusokat
részletezik.

Az amiloid-terdpiak alkalmazaséara vonatkozoan egyéni véleményeket tiikr6z6 allasfoglalasok,
valamint helyi itmutatok allnak rendelkezésre. Az EADC (European Alzheimer’s Disease
Consortium) 2025-ben adott ki egy dokumentumot a konzorcium tagjainak egyéni
allasfoglalasarol, melyben szerepelnek az anti-amiloid terapiak (lekanemab, donanemab), mint
lehetséges kezelések.

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

Magyarorszdgon a kérelmezett indikdcidban jelenleg emelt tdmogatassal a donepezil,
rivasztigmin, memantin terapidk tdmogatottak az Alzheimer-korban, a betegeség
elérehaladottsdganak fliggvényében.

e EU50 3/a. - donepezil, rivasztigmin: Enyhe és kozépsulyos Alzheimer-betegség, ha a
szakmai protokoll szerinti atvizsgalas dokumentaltan megtortént és a Mini-Mental Teszt
érteke 10-26 pont kozott van, abban az esetben, ha a Mini-Mental Teszt pontérték
csokkenése egy éven beliil nem haladja meg a 3 pontot.

e EU50 3/b. - memantin: Kozépsulyos és stlyos Alzheimer-betegség, ha a szakmai
protokoll szerinti atvizsgéalds dokumentaltan megtortént és a Mini-Mental Teszt értéke
20 pont alatt van.

3. Komparatorvalasztas
A Kérelmezd koltséghasznossagi elemzésében az SoC (Standard of Care) a komparator terdpia.

A Kérelmez6 komparator-valasztasa a szakmai iranyelvek, a hazai tdmogatasi rend és klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld.
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4. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatdsa és bizonyitékainak
értékelése
4.1. Relativ hatasossag

A lekanemab hatdsossagat egy kettdsvak, placebokontrollos, parhuzamos csoportos,
randomizalt vizsgalatban (Clarity AD, 301-es vizsgalat) értékelték korai Alzheimer-korban
szenvedd betegeknél (olyan betegeknél, akiknél megerdsitették az amiloid patologia jelenlétét
¢s az enyhe kognitiv karosodast vagy az enyhe demencia stadiumban 1év0 betegséget).

Az elsddleges hatasossagi eredmény a CDR-SB 18 honapos valtozasa volt a kiindulési értékhez
képest. A kérelmezett populacidra vonatkozo, lekanemab ¢€s placebo kozotti kiilonbség a CDR-
SB kiindulési értékhez viszonyitott valtozasa tekintetében -0,535 (C195%: -0,778 —-0,293) volt
a konzervativabb kiértékelés szerint.

Az életmindségre vonatkozé eredmények feltard végpontokbdl szarmaznak.

A vizsgalatban gyakrabban fordult el6 nemkivanatos esemény a lekanemab, mint a placebo
karon, melyek kozott sulyos mellékhatasok is voltak, mint példaul az amiloiddal kapcsolatos
képalkotasi rendellenességek (ARIA), intracerebralis vérzések.

4.2. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

Az egészség-gazdasagtani elemzésben a Clarity AD vizsgalat eredményei keriiltek
felhasznalasra.

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

A téarsadalombiztositasi tdmogatdsi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipust teljeskorii
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a Legembi 100 mg/ml koncentratum oldatos infizidhoz
1x2 ml terdpia alapesetben a placebo + SoC (standard of care) kezeléssel keriil 6sszevetésre. A
gazdasagi elemzés alapja egy globdlis egészség-gazdasagtani modell hazai koriilményekre
adaptalt valtozata. Az elemzés havi ciklusokban, félciklus korrekcidval, 15 éves id6tavval
szamol, mely 3 évvel hosszabb, mint a betegkor életkora (72 év) szerinti varhato talélés.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei €s feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljardsok hatdsossdgi adatainak bemeneti adatai a lekanemab
hatéanyagot az SoC kezeléssel Osszevetd Clarity AD (Core és OLE) vizsgalatokbodl, a
hasznossagi adatok az eldbbi, az engedélyezés alapjaul is szolgdlo vizsgalatbol és szekunder
forrasokbol, az erdéforras-felhasznalasi mintdzatok az Osszehasonlitott készitmények
alkalmazasi eldirdsaibol és klinikai vizsgalataibol, valamint finanszirozoi adatbazis-
elemzésekbdl, katalogusokbol (pl. NEAK PUPHA, jarébeteg szabalykonyv, fekvébeteg torzs,
gyogyszerforgalmi adatok) szarmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye €s értékelése

A Kérelmez6 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a lekanemab terapia esetében
tobblet-egészségnyereséget  és magasabb varhaté koltségeket szamszerlisit az SoC
komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 15 éves idétavon. Ennek megfelelden a
lekanemab terapia alapesetben szamitott ICER értéke magasabb, mint a kérelmezett készitmény
esetén relevans, az egy fore jutd GDP egyszeresében meghatarozott kiiszobértéke.

A lekanemab terapia altal elért tobblet-egészségnyereség forrasa dontéen az AD kovetkeztében
kialakult MCI allapotaban eltoltott 1d6 az érintett beteg, illetve a gondozok szempontjabol. A

varhat6 tobblet-koltségek forrdsa pedig dontdéen a Leqembi gydgyszer akvizicios koltségei.
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Hazai koriilmények kozott a koltséghatékonysag igazolasahoz sziikséges, listadr aranyaban
szamitott arcsokkentés mértéke XX% a Leqembi 100 mg/ml koncentratum oldatos infuziéhoz
1x2 ml esetében.

6. Betegszam és koltségvetési hatas nagysaga
6.1. Becslilt betegszam

A Kérelmezd a betegszam becslésére egy szakirodalmi forrasok és kiegészitd feltételezések
segitségével kialakitott epidemiologiai megkozelitésii becslést alkalmaz, mely alapjan a teljes
kezelt betegszam a lekanemab terapia esetében (figyelembe véve a rendre XX%-os varhatod
piaci részesedést) az 1., 2., 3., €s 4. év végére XX, XX, XX és XX fore tehetd.

6.2. Az 0sszehasonlitasra keriild terapidk koltsege

A koltségvetési hatas elemzésben a Legembi 100 mg/ml koncentratum oldatos infuzidhoz 1x2
ml listadron szamitott kiszerelésenkénti bruttdé nagykereskedelmi ara XX Ft. A ciklusonkénti
koltség kétheti (2,17 dozis/ ciklus) adagolas mentén XX Ft. A Clarity AD vizsgélat alapjan
becsiilt median kezelésen toltott id6 XX év, és az elsé 18 honap utadn az adagolés gyakorisaga
négyheti rendszerességre csokken. A vizsgalat alapjan a modellben szamitott adagolds mentén
¢s a megfigyelt beteg terapids és compliance ratak mellett a gyogyszeres kezelés varhato
koltsége az 1x5 ml-es kiszerelés aran szamszertisitve az elsé évben a lekanemab esetén XX Ft,
a masodik évben XX Ft, a harmadik évben pedig XX Ft.

A komparator SoC esetén nincs kiilonallo gydgyszeres terapids koltség.

A Technolégia-Ertékel6 Féosztaly alternativ szamitist végzett a lekanemab
Magyarorszagon érvényben 1év6 alkalmazési eldirasaval Osszhangban fix 2 heti adagolas
mentén egy f6 beteg teljes kezelési koltségére (100% compliance esetén).

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmezo altal vart, timogatott aron szamitott, a lekanemab terapia Osszegzett bruttd
koltségvetési hatdsa XX — XX — XX — XX Ft a befogaddi dontést kovetd 4 évben (ebbdl tisztan
gyogyszerkoltség XX — XX — XX és XX Ft). A teljes jelenlegi piac koltségeit is figyelembe
vevO netto koltségvetési hatds XX — XX — XX és XX Ft.

7. A benyujtott elemze€s limitacioi
7.1. Orvosszakmai limitaciok

e Engedélyezés

crer

dontése negativ volt. Az EMA késobb ujra értékelte a hatasossagi €s biztonsdgossagi
eredményeket egy sziikitett, az ApoE &4 gént nem hordozd vagy heterozigota populéciora
vonatkoz6 elemzés alapjan és engedélyezte a lekanemabot.

o Hatasossag

A kérelmezett populacidra vonatkozo elemzés a Clarity AD vizsgalat egy utolagos feltaro
alcsoport elemzése, melyet nem tartalmazott az eredeti vizsgélati protokoll, igy a multiplicitasra
vonatkozoan nem tortént kiigazitds és a statisztikai szignifikanciat jellemzé p értékek
nominalisak.

Szakértéi, betegképviseldi vélemények ¢€s szakirodalmi adatok szerint a Clarity AD
vizsgalatban megfigyelt, CDR-SB végponton miért valtozdsok mértéke klinikailag nem
relevans és nem jelentds a betegek szamara. A mellékhatasok megjelenése miatt a vizsgalat

crer
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kiilonosen relevans szempont a gondozoktdl szarmazo informaciokat is tartalmazé elsodleges
végpont esetében. Ez hozzajarulhat a lekanemab placebdval szemben megfigyelt hatdsdhoz. A
szlikitett, ApoE €4 homozigota betegeket kizard populacid esetében a hatds nagysaga a
vizsgalati karok tekintetében mind a placebo, mind a lekanemab csoport elérte a
szakirodalomban elérhet6 klinikailag jelentds minimalis kiilonbséget a kiillonb6z6 végpontok
esetében, és igy a csoportok szintjén a betegség progresszidja volt megfigyelhetd.

Bar a lekanemab alkalmazasarol 48 honapos eredmények is elérhetdek, a randomizalt,
kontrollalt vizsgalati eredmények 18 honapos id6szakra vonatkozoéan éallnak rendelkezésre. A
hosszabb tavu, placebohoz viszonyitott hatds mértékérdl hianyosak a klinikai bizonyitékok.

A gondozd/partner életmindségét Zarit Burden Interview (ZBI) kérddivvel vizsgaltak. A
kérddivet nem a korai Alzheimer-kor vizsgalatara fejlesztették és nem validaltdk ezen
betegcsoportra. A ZBI végpont eredményeinek becslésében pontatlansag azonosithato,
valamint jelentds mértékii volt a hidnyz6 adatok mennyisége. A ZBI-t feltard végpontként
vizsgaltak és skaldnak nincs a minimalisan jelentds kiilonbségre vonatkoz6é meghatarozott
érteke.

o Biztonsagossag

A lekanemab biztonsdgos alkalmazéasara vonatkozdan szdmos intézkedés tortént, melyeket a
készitmény alkalmazasi eldirdsa is rogzit. [lyenek példdul a kockdzatminimalizacidra irdnyuld,
egészségligyi szakemberek és betegek szamara késziilt utmutatok a kulcsfontossagu részek
meghatarozasaval, vagy a kontrollalt hozzaférési program bevezetése. Ezen szempontok
gyakorlati megvalodsitasahoz kiilonos figyelem sziikséges.

e A Kkezelés idotartama

A kezelés megszakitasdra / abbahagyésara vonatkozd szempontok szubjektiv elemeket is
tartalmazhatnak (pl. a klinikai lefolyas arra utal, hogy a lekanemab nem bizonyul hat4sosnak a
betegnél), mely bizonytalansagot okoz a kezelés idOtartamanak meghatdrozasaban. A szakértok
felhivjak a figyelmet arra, hogy a kezelés leallitasara vonatkozé kritériumokat ki kell dolgozni.
Ezek koz¢é tartozhat a negativ amiloid allapotba valo atmenet vagy a betegség progresszidja a
kozepesen sulyos vagy sulyos demencia allapotéaba.

e Torzitasi kockazat

A szlikitett populacid a randomizalt vizsgalati populacio egy részét képezte, a nem vizsgalt
zavard tényezOk esetében nem zarhatdak ki az egyenlOtlenségek, ami a torzitds és a belsd
validitas bizonytalansaganak kockéazatat hordozza magaban.

o Egészségiigyi ellatéo rendszert érinté szempontok

Az anti-amiloid kezelés bevezetése szamos, egészségiigyi ellatdé rendszerre vonatkozd
szempontot érint. Az EACD allasfoglalasa részletezi a betegellatasi Utvonalak,
egyenldtlenségek, diagnosztikai eljarasok, biomarker vizsgalatok, képzések, MRI vizsgalatok
(hozzéaférés, modszerek) tekintetében sziikséges fejlesztéseket €s intézkedéseket.
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7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Technologia-Ertékel FGosztaly nem azonositott — egy kivételével, lasd alabb — olyan
egészség-gazdasagtani limitacidt, ami befolyasolna az elemzés eredményeit, tekintve, hogy a
Kérelmezd alapeseti eredménye alapjan a kérelmezett terdpia a kért termeldi aron nem
koltséghatékony. Ugyanakkor a TEF altal azonositott limitaciok az inkrementalis
koltséghatékonysagi hanyados eredményét és igy a javasolt arcsokkentés mértékét is jelentdsen
befolyasoljak.

o Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacidja, hogy bar az alapeset
finanszirozoi nézépontbol késziilt, a gondozok sajat életminésége is bevonasra kertilt
az elemzésbe. Az érvényben 1év0 egészség-gazdasagtani szakmai iranyelv alapjan
az egészség-gazdasagtani elemzést alapesetben a hazai egészségiigyi ellatorendszer
nézopontjabol kell elkésziteni. Amennyiben a hasznok és koltségek jelentdés mértékben
az egészségligyi ellatorendszeren kiviil jelentkeznek (példéul preventiv egészségiligyi
technoldgidk esetén), ugy az elemzés tarsadalmi nézdéponttal is célszerli kiegésziteni.
Ezért a TEF altal bemutatott alternativ alapesetben a gondozoi éltmindség kizarasra
keriil, igy az egyes egészségi allapotokhoz tartozd életmindséget a gondozd sajat
hasznossagi sulya nem befolydsolja. A gondozdi életmindség elemzésbe torténd
bevonasa egy jol szamszerlsithetd, az inkrementdlis koltségeket, ¢és az
egészségnyereséget befolydsold bizonytalansagi tényez0, mely nem jelentds a
konkluzié szempontjabol, de nagyban befolyasolja a kdltséghatékonysag eléréséhez
szlikséges arcsokkentés mértékeét.

o Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a lekanemab adagolasa
nem felel meg a Magyarorszagon érvényes alkalmazasi eldirdsnak. A Magyarorszagon
relevans adagoldsi rend szerint a fenntartd doézis megegyezik az indukcids szakasz
adagolasaval (10 mg/ ttkg) 2 hetente (2,17 dozis/ ciklus). Az egészség-gazdasagtani
elemzésben a magyarorszagi adagolasi rendtdl valo eltérés egy jol szamszerlsithetd, az
inkrementalis koltségeket jelentdsen befolydsold bizonytalansagi tényezo.

e Az orvosszakmai limitaciokban megjelend hosszutava hatasossagi / biztonsagossagi
eredmények hidnya az egészség-gazdasdgtani elemzés eredményét is
bizonytalansaggal terheli. A 18 honapot kdvetd idészakra szakirodalmi forrasbol
szarmazo0, hosszutava atmeneti valoszinliségek segitségével tortént az extrapolacid. A
hosszutavl hatasossag mértékének bizonytalansdga egy jol szamszeriisithetd, az
inkrementalis egészségnyereséget befolyasold bizonytalansagi tényez6, melynek TEF
altal megvizsgalt alternativ esetei koziil egy szélsdséges esetben modosult a
koltséghatékonysagi tényezo.

A Technolégia-Ertékelo Foosztily hangsilyozza a Leqembi készitmény egyes
kiszereléseinek eltérd fajlagos arara vonatkozd bizonytalansagot. A koltséghatékonysagi
elemzés a kedvezObb terdpias koltségii 1x5 ml-es kiszerelés arat haszndlja fel, igy az 1x2 ml-es
kiszerelés XX%-kal magasabb terapids koltségli kérelmezett ara nem jelenik meg az
elemzésekben, ugyanakkor a dozis optimalizalas és a modell altal feltételezett veszteség 100%-
os kizarasa szempontjabol a betegellatas soran mindkét kiszerelés felhasznalasa varhato. A TEF
alternativ szamitasaiban a Kérelmez6 feltételezése alapjan egységesen az alacsonyabb fajlagos
koltség kertil elszamolasra.

7.3. Koltségvetési-hatas becslés limitacioi

A koltségvetési hatas becslés legfontosabb limitacioja, hogy a lekanemab terapia koltségeit
csokkentett fenntartd dozis (18 honapot kdvetden 4 heti) adagoldsa mellett szamszer(isiti, amely
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nem felel meg a Magyarorszagon érvényben 1€évo részletes alkalmazasi eldirasban foglalt
adagolasnak. Ezen kiviil a terdpia koltségét a Kérelmezo csokkenti a Clarity AD vizsgalatban
megfigyelt terdpia abbahagyds aranyaban, tovabba egy 95,26%-0s compliance rataval korrigél.

A Technolégia-Ertékelé Foosztaly ismételten hangsiilyozza a Leqembi készitmény egyes
kiszereléseinek eltérd fajlagos arara vonatkozo bizonytalansagot. A koltségvetési hatas elemzés
a kedvezdébb terapids koltségli 1x5 ml-es kiszerelés arat haszndlja fel, igy az 1x2 ml-es
kiszerelés XX%-kal magasabb terapids koltségli kérelmezett ara nem jelenik meg az
elemzésekben, ugyanakkor a dozis optimalizalas és a modell altal feltételezett veszteség 100%-
os kizarasa szempontjabol a betegellatas soran mindkét kiszerelés felhasznélasa varhato. A TEF
alternativ szamitasaiban a Kérelmez6 feltételezése alapjan egységesen az alacsonyabb fajlagos
koltség kertil elszamolasra.

A Technologia-Ertékelé Féosztaly megjegyzi, hogy az érvényben 1év6 egészség-
gazdasagtani szakmai irdnyelvnek megfelelden szakértdi becslésre torténd hivatkozas esetén a
megkérdezett szakértok szamanak, szakképzettségének, munkahelyének és beosztasanak
pontos ismertetése sziikséges. Ennek hianyaban a betegszam elvi maximumanak becslése soran
alkalmazott feltételezések egy része nem alatamasztott, igy a kérelmezett készitmény piaci
potencidljdnak meghatarozasat bizonytalansagok terhelik.

A limitaciokat figyelembe véve a Technologia-Ertékelé Foosztaly a kovetkezd alternativ
koltségvetési hatas szdmitast készitette el. TaAmogatott dron szadmitva a Leqembi 100 mg/ml
koncentratum oldatos infuzidhoz, 1x5ml terapia aran szdmolt 0sszegzett bruttd koltségvetési
hatdsa XX — XX — XX és XX Ft a befogadoi dontést kovetd 4 évben. Ennek 99%-a
gyogyszerkoltség, mely megfeleltethetd a nettd koltségvetési hatassal.

8. Konklazid

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelény mértékének TEF altal javasolt besorolasa
szerint a lekanemab (+SoC) terapia el6nydsebbnek mutatkozott a placebo + SoC terapia
komparatorhoz viszonyitva a klinikailag €s a beteg szdmara egyarant relevansnak tekinthetd,
CDR-SB végponton, ugyanakkor az elény mértékének klinikai relevancidja kérdéses. Ezt
kozepes evidencia szintil, bizonytalan torzitasi kockazattal jellemezhetd vizsgalatbdl szarmazo
klinikai bizonyiték tdmasztja ala.

A kérelmezett készitmény unmet medical need kielégitését célozza.

A Kérelmezd altal benyujtott egészség-gazdasagtani elemzés alapjan a lekanemab
alkalmazasdval tobbletkoltség ¢és tobblet-egészségnyereség szamszeriisithetd az SoC
komparatorral szemben. A benyUjtott elemzés alapjan az SoC komparatorral szemben a
technoldgia hazai koriilmények kozott a kérelmezett listaaron nem koltséghatékony. A
koltséghatékonysag igazolasahoz sziikséges, listadr aranyaban szamitott termeldi arcsokkentés
mértéke XX% a Legembi 100 mg/ml koncentratum oldatos inflizibhoz 1x2 ml esetében.

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

A Technologia-Ertékeld Foosztaly altal a 7.2.-es alfejezetben megfogalmazott limitaciokat
figyelembe véve a lekanemab alkalmazaséval tobbletkoltség €s tobblet-egészségnyereség
érhetd el az SoC komparatorral szemben. Ezen alternativ szcendridban a Leqembi 100 mg/ml
koncentratum oldatos infuziohoz, 1x2ml technologia hazai koriilmények kozott a kérelmezett
listadron nem koltséghatékony. A limitacidkat is figyelembe vevd elemzés alapjan hazai
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kortilmények kozott legalabb XX%-os arcsokkentés lehet sziikséges a Leqembi 100 mg/ml
koncentratum oldatos infuziéhoz 1x2 ml esetében.

A Legembi 100 mg/ml koncentratum oldatos infuzidhoz, 1x2ml tarsadalombiztositasi
tamogatasba vétele egyértelmiien timogataskiaramlast eredményez a finanszirozo részére.

Jelen beadvany kovetkeztetéseinek dontéshozatali célu felhasznalhatdsaga korlatozott az alabbi
okok miatt:

e agondozdi életmindség bevonasaval el6allo jelentds bizonytalansag,
e az alkalmazasi el6irastol eltérd adagolasbol fakado koltségek bizonytalansaga,
e ahosszatavu egészségnyereség mértékének bizonytalansaga.

Befogadasa esetén javasolt az eredményességi és biztonsagossagi adatok szisztematikus
gyljtése (pl. regiszter forméjaban).

A technologiaértékelés feliilvizsgélata javasolt a hatdsossagra és biztonsdgossagra vonatkozo
uj adatok megjelenésekor

2026. majus 29.
Regisztracios szam: TEF/24/26



