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1 Nyilvanos 6sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Skilarence 30 mg gyomornedv-ellenallo tabletta 42x készitmény
tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A Kérelmez6 a nevezett termék emelt és kiemelt, indikacidhoz kotott tamogatasat kéri. A
Kérelmezo relevans indikéacids pontoknak az aldbbiakat jeldlte meg:

e EU100 77/al.: Sulyos tiinetekkel (PASI > 15 vagy BSA > 10 vagy DLQI > 10) jaré plakkos
psoriasis

e EU100 77/a2.: Sulyos tiinetekkel (PASI > 15 vagy BSA > 10 vagy DLQI > 10) jaro plakkos
psoriasis

e EU90 14/a.. Dokumentalt psoriasis, egyéb terapiara dokumentiltan rezisztens sulyos
eseteiben az adott készitmény alkalmazéasi eléirdsdban szereplé javallatok
figyelembevételével.

e EU90 20/a.: Psoriasis beleértve arthropathias formajat is.

A T¢F felhivja a figyelmet, hogy a kérelmezett indikaciés pontokon (EU90 20/a, EU90 14/a,
EU 100 77/a2) egyéb, psoriasistol eltérd indikaciok is tdimogatottak.

A TéF allaspontja szerint a megjeldlt indikacios pontok koziil az EU90 14/a. pont tekinthetd
a legmegfelelébbnek — a kérelmezett pontokon tamogatott készitmények hatastani csoportok
szerinti megoszlasa, tovabba az iranyelvek és a hazai tdmogatasi rend alapjan azonositott
relevans komparatorok tdimogatasi kategoriaja alapjan.

A készitmény hatdanyaga, az LO4AX07 ATC-kodu dimetil-famarat, mely jelenleg kiemelt,
indikacidohoz kotott timogatasban részesiil sclerosis multiplex indikéacioban.

A Skilarence 30 mg gyomornedv-ellenalld tabletta 42x készitmény alkalmazasi eldirasaban
szerepld terapias javallat a kdvetkezd:

A Skilarence kozepesen sulyos és sulyos plakkos psoriasisban szenvedo, szisztémas
gvogyszeres kezelést igénylo felnottek szamdra javallott.”

A kérelem PICO struktarajat az 1. tablazat mutatja.
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1. tablazat: A kérelmezett indikaciéo PICO strukturaja

Populécio Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett Kozepesen stlyos és dimetil-fumarat e  metotrexat PASI 75
indikacio stulyos plakkos 1 s e acitretin
alapjan definialt | psoriasisban szenvedd, (els6 héten 30 mg/nap,

masodik héten 2X30 mg/ e ciklosporin
nap, harmadik héten 3x30
mg/nap, negyedik héttol
120 mg/nap, majd 5 héten
at ezt az adagot hetente
egy 120 mg-os tablettaval
kell ndvelni. A maximalis
napi adag 720 mg)

szisztémas
gyogyszeres kezelést
igényld felnéttek — a
valasztott EU pontnak
megfeleld sziikitéssel

Orvosszakmai Kozépsulyos és stilyos | fumarsav-észterek nem biologiai PASI 90,
bizonyitékok plakkos psoriasisban szisztémas szerek SAE,
alapjan definialt | szenved6 felndttek (acitretin, PASI 75,
(NMA) ciklosporin, PGA 0-1,
metotrexat) és AE
biologiai kezelések
Egészség- Kérelemmel megegyezik metotrexat (7,5 mg PASI 75
gazdasagtani hetente egyszer,
elemzésben sziikség szerint
szerepld emelhetd, a heti
maximalis dozis 25
mg)

AE: nemkivanatos esemény; PASI: Psoriasis Area and Severity Index; PGA: Physician’s Global Assessment;
SAE: sulyos nemkivanatos esemény
Forras: TéF sajat Gsszeallitas a benyujtott dokumentacié alapjan

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhat6 és elérhetd kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacidban alkalmazhatd kezelések

A psoriasis kezelésére szamos helyileg vagy szisztémasan alkalmazando terapia all
rendelkezésre. A kezelés tipusat a betegség sulyossaga, a relevans tarsbetegségek, a beteg
preferenciai (koltségek, kényelmi szempontok), hatdsossag €s az egyéni terdpias valasz
értékelése alapjan sziikséges megvalasztani. A szisztémas kezelés szerei lehetnek: metotrexat,
acitrecin, ciklosporin, apremilaszt, fumarsav-észterek, tovabba biologiai terapiak.

2.2. A kérelmezett indikécidoban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

A kérelmezett indikacios pontokon az alabbi, psoriasisban alkalmazhaté készitmények
tamogatottak:

EU100 77/al.: adalimumab

EU100 77/a2.: adalimumab, etanercept, certolizumab-pegol
EU90 14/a.: metotrexat, ciklosporin, acitretin

EU90 20/a.: szteroid készitmények

Tételes tamogatas keretén beliil tovabba egyéb bioldgiai terapidk elérhetok.
3. Komparatorvalasztas

A Kérelmezd koltség-hasznossagi elemzésében a metotrexatkezelés a komparator terapia, a
kérelemben a dimetil-fumarat—usztekinumab—adalimumab—BSC (best supportive care) kezelési
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szekvencia kerult 0sszehasonlitasra a metotrexat—usztekinumab—adalimumab—BSC kezelési
szekvenciaval.

A Kérelmez6é komparatorvalasztasa a szakmai iranyelvek, a hazai tdmogatasi rend és klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld, ugyanakkor nem teljes korii. Az iranyelvi ajanlasok
¢s a finanszirozasi eljarasrend alapjan a ciklosporin és az acitretin is relevans komparatornak
tekinthetd.

4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értékelése

4.1.Relativ hatasossag

A Kérelmezé a relativ hatasossagra vonatkozo adatokat egy 2022-ben megjelent Cochrane
review €s metaanalizisb6l szdrmaztatta. Az elemzésbe 18 év feletti, kdozépsulyos és stlyos
plakkos psoriasisban szenvedd betegek kertiltek bevonasra. Az elemzés randomizalt kontrollalt
vizsgalatok felhasznalasaval késziilt, melyekben nem bioldgiai szisztémas szerek (acitretin,
ciklosporin, fumarsav-észterek, metotrexat) és biologiai kezelések szerepeltek. A primer
végpont a PASI 90 volt (azon betegek aranya, akik az indukcids fazisban [8-24. hét] legalabb
90%-os javulast értek el a Psoriasis Area and Severity Index-ben), tovabba az indukcios fazis
alatti sulyos nemkivanatos események (SAE) el6fordulasa.

Eredmények: Minden aktiv beavatkozas esetén a betegek nagyobb aranyban értek el PASI 90-
et, mint placeboval. A bioldgia terapiak hatasosabbnak bizonyultak, mint a nem biologiai
kezelések. Nem volt jelentds kiillonbség az egyes beavatkozasok és a placebo kozott a SAE
kockazata tekintetében. Osszességében az NMA felhasznalhatosaga a fumarsav-észterek (még
inkdbb a dimetil-fumarat) és a metotrexat relativ hatasossdganak megitélésére erdsen
korlatozott és jelentds bizonytalansaggal terhelt. Tovabba az elemzés eredményei alapjan a
fumarsav kezelés szuperioritasa a metotrexat kezeléshez képest nem igazolt egyik vizsgalt
végponton sem.

Az abszolut kockazatcsokkenést jellemzd minimalisan sziikséges kezelési id6 / betegszam
kiszamitasa az indirekt 6sszehasonlitds modszertani korlatai miatt nem megvaldsithatd, tovabba
a klinikai tobbletelény meglétének nem igazolhato volta miatt nem relevans.

A T¢€F célzott irodalomkeresés soran azonositott tovabba a relativ hatasossag szempontjabol
két relevans direkt és egy indirekt 6sszehasonlito vizsgalatot, amikben a bemutatott NMA-hoz
hasonldoan nem kizardlag dimetil-fumaratot alkalmaztak. Az indirekt Osszehasonlitd
vizsgalatban és a direkt 0sszehasonlitd vizsgalatok egyikében nem mutatkozott szignifikans
kiilonbség a metotrexat és a fumarsav-észterek hatasossagaban, mig a masik, direkt
Osszehasonlito vizsgalatban a metotrexat szignifikdnsan jobban teljesitett a PASI 75, PASI 90,
PGA 0-1, DLQI végpontokon, tovabba a terapia mellékhatasok miatti felfliggesztési aranya is
magasabb volt a fumaratcsoportban.

4.2.Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

Az egészség-gazdasigtani elemzés alapjat az el6z0 fejezetben részletezett haldzatos
metaanalizis képezte.

A Beadvany orvosszakmai mellékletében a Kérelmezd hangsulyozta, hogy: ,,Jelen kérelem
szempontjabol relevans indikacio az elozetesen szisztémas kezelésben nem részesiilt, kézepesen
sulyos- sulyos pikkelysomor kezelése.”
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A TéF felhivja a figyelmet, hogy a Kérelemben megjeldlt indikéciés pontok (kivéve EU90
20/a) sulyos psoriasisra vonatkoznak, a halozatos metaanalizisben kozépsulyos ¢€s sulyos
betegségben szenvedo résztvevok szerepeltek, stlyossag szerinti alcsoportelemzés nem késziilt.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a hal6zatos metaanalizisben korabban kezelt és nem kezelt
betegek is részt vettek, nem allt rendelkezésre elegendd adat ezen alcsoportok elkiilonitésére.

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

A tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipusu teljeskori
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a dimetil-fumarat terapia alapesetben metotrexat terapiaval
keriilt O0sszevetésre. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis egészség-gazdasagtani modell
hazai koriilményekre adaptalt valtozata. Az elemzés 14 napos ciklusokban 10 éves idétavval,
figyelembe véve a betegkor atlagos ¢letkorat nem élethosszig tartéan szamol.

A gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedélyben is szerepld, BRIDGE vizsgalat
mintajat alapul véve készitették el, valamint haldzatos metaanalizis alapjan.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljarasok hatasossagi adatainak bemeneti adatai a dimetil-fumarat,
metotrexat osszeveté NMA vizsgalatokbol, a hasznossagi adatok az elobbi, az engedélyezés
alapjaul is szolgalo vizsgalatbol ¢és szekunder forrasokbol, az erdforras-felhasznalasi
mintazatok finanszirozoi adatbazis-elemzésekbdl szarmaznak. A tovabbi gyogyszeres kezelés
koltségei hazai, finanszirozoi adatforrasokbodl szarmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a dimetil-fumarat terapia esetében
tobblet-egészségnyereséget (0,03 QALY) és magasabb varhato koltségeket (XXX Ft)
szamszerlsit a metotrexat komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 10 éves id6tavon.
Ennek megfelelden a dimetil-fumarat terapia alapesetben szamitott ICER-e (XXX Ft/QALY)
magasabb, mint a kérelmezett készitmény esetén relevans, az egy fore jutd6 GDP
masfélszeresében meghatarozott kiiszobértéke (XXX Ft/QALY).

A dimetil-fumarat terapia altal elért tobblet-egészségnyereség forrasa dontéen a PASI 75
allapotaban eltoltott id0; a varhato tobblet-koltségek forrasa pedig dontéen a Skilarence
gyogyszer akvizicios koltségei. A hazai kortilmények kozotti koltséghatékonysag igazolasahoz
sziikséges, listadr aranyaban szamitott arcsokkentés mértéke XXX %.

6. Betegszam ¢és koltségvetési hatas nagysaga
6.1. Becsiilt betegszdm

A Kérelmez6 a betegszdm becslésére egy epidemioldgiai adatokkal tdmogatott finanszirozasi
adatbazis-elemzést alkalmaz, mely alapjan a teljes kezelt betegszam a dimetil-fumarat-terapia
esetében (rendre 10%, 20%, 30%, 40%-os varhato piaci részesedést) az 1., 2., 3., és 4. év végére
135, 270, 403 és 536 fore tehetd.

6.2. Az Osszehasonlitasra kertil6 terapidk koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben a dimetil-fumarat listadron szamitott kiszerelésenkénti bruttd
fogyasztoi ara XXX Ft/ XXX Ft, els6 éves terapias koltsége XXX Ft.
6.3. Koltségvetési hatas
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A Kérelmez6 altal vart, tamogatott aron szamitott, a dimetil-fumarat terapia 6sszegzett bruttd
koltségvetési hatasa XXX Ft befogadoi dontést kovetd 1., 2., 3., 4. évben. A metotrexat
komparator koltségeit is figyelembe vevo nettd koltségvetési hatas XXX Ft - XXX Ft - XXX
Ft, illetve XXX Ft.

7. A benyujtott elemzés limitaciol

Az elkészitett elemzések eredményeit ugyan nem befolyasolja, de annak relevancidjat érintheti,
hogy a Kérelmez6 a T¢F altal javasolt és publikusan elérhetd Strukturalt Kérelmez6i Sablon
helyett sajat dokumentumsablont hasznalt a klinikai és egészség-gazdasagtani elemzések
elkészitéséhez. A Technolodgia-értékeld Fdosztaly keriilendd gyakorlatnak tartja a Strukturalt
Kérelmezo6i Sablontdl eltéré6 dokumentumsablon hasznalatat, mert az noveli az elemzések
kozotti heterogenitast, és neheziti a kritikai értékelési modszertan alkalmazasat.

7.1.0rvosszakmai limitaciok

A kérelemben négy indikécios pont is megjeldlésre keriilt, ugyanakkor a kérelmezett pontokon
tdmogatott készitmények hatdstani csoportok szerinti megoszlasa, tovabba az iranyelvek ¢és a
hazai tdmogatasi rend alapjan azonositott relevans komparatorok timogatasi kategoridja alapjan
a megjeldlt indikacios pontok koziil az EU90 14/a. pont tekinthetd a legmegfelelébbnek.

A Beadvany orvosszakmai mellékletében a Kérelmezd hangsulyozta, hogy: ,,Jelen kérelem
szempontjabdl relevans indikdcio az el6zetesen szisztémas kezelésben nem részesiilt, kézepesen
sulyos- sulyos pikkelysomor kezelése.” A T¢F megjegyzései ezzel kapcsolatban az alabbiak:

e A Kérelemben megjelolt indikiciés pontok (kivéve EU90 20/a) sulyos psoriasisra
vonatkoznak, tovabba az EU100 77/al és 77/a2 pontok esetén PASI > 15 vagy BSA > 10
vagy DLQI > 10 a megkotes

e a finanszirozasi eljarasrendben PASI>10 vagy BSA>10% vagy DLQI>10 szamit sulyosnak

e aklinikai vizsgalatban (PASI > 10, BSA > 10%, PGA > 3) és a hal6zatos metaanalizisben
(szisztémds terapidra szoruld, pontosabban nem definidlt) kozépsulyos ¢és sulyos
betegségben szenvedd résztvevOk szerepeltek, stlyossag szerinti alcsoportelemzés nem
késziilt.

e Tovabba a halozatos metaanalizisben korabban kezelt €s nem kezelt betegek is részt vettek,
nem allt rendelkezésre elegendd adat ezen alcsoportok elkiilonitésére.

Az elemzésben a metotrexatkezelés a komparator terapia. A komparatorvalasztas nem teljes
korli, az irdanyelvi ajanldsok €s a hazai finanszirozasi eljarasrend alapjan a ciklosporin és az
acitretin is relevans komparatornak tekinthetd.

Az NMA felhasznalhatosdga a fumadarsav-észterek (még inkdbb a dimetil-fumarat) és a
metotrexat relativ hatasossaganak megitélésére erdsen korlatozott és jelentés bizonytalansaggal
terhelt. Tovabba az elemzés eredményei alapjan a fumarsav-észter-kezelés szuperioritdsa a
metotrexatkezeléshez képest nem igazolt egyik vizsgalt végponton sem.

Az NMA-val kapcsolatban felmeriilt limitaciok:

e az elemzés nem csupan dimetil-fumarat bevonasaval késziilt, egyéb fumarsav-észtereket is
tartalmazott

e csak indukcios fazist elemz6 klinikai vizsgalatok keriiltek bevonasra (8-24 hét), a hosszu
tavu relativ hatdsossag és biztonsagossag az elemzés alapjan nem megitélhetd
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e az elemzés primer végpontja a PASI 90 (¢s SAE) volt, ugyanakkor a fumaratok bevont
vizsgalatai esetén ez nem szerepelt a primer végpontok kozott, az evidencidk bizonyossaga
a PASI 90 esetében a metotrexat és a fumaratok esetén is kézepes-alacsony

e az clemzés foképpen az egyes gyogyszercsoportok (placebo, nem bioldgiai és biologiai
szerek) kozotti és a biologiai készitmények csoportjan beliili kiilonbségekre fokuszal, az
egyes nem biologiai szisztémas szerek relativ hatdsossdgara vonatkoz6 eredmények
korlatozottan felhasznalhatok (tobbek kozott a kevés rendelkezésre all6 adat és a vizsgélati
elrendezések miatt)

e kevés bevont vizsgalat értékelte az acitretin, a ciklosporin, a fumdarsav-észterek és a
metotrexat hatdsossagat, ezért ezeknek a szereknek az eredményei fenntartdsokkal
kezelendék

o a fiatal ¢életkor (atlag 44,5 év) és a betegség atlagosan magas sulyossagi szintje (atlagosan
PASI 20,4 a kiindulaskor), illetve a major komorbiditasok alacsony ardnya nem feltétleniil
jellemz6 a napi klinikai gyakorlatban latott betegekre

A TéF célzott irodalomkeresés sordn azonositott tovabba a relativ hatdsossag szempontjabol
két relevans direkt és egy indirekt 6sszehasonlito vizsgalatot, amikben a bemutatott NMA-hoz
hasonldoan nem kizdr6lag dimetil-fumaratot alkalmaztak. Az indirekt 0Osszehasonlitd
vizsgalatban, tovabb4d a direkt Osszehasonlitdé vizsgalatok egyikében nem mutatkozott
szignifikans kiilonbség a metotrexat és a fumarsav-észterek hatdsossagaban, mig a masik direkt
Osszehasonlito vizsgalatban a metotrexat szignifikansan jobban teljesitett a PASI 75, PASI 90,
PGA 0-1, DLQI végpontokon, tovabba a terapia mellékhatasok miatti felfliggesztési aranya is
magasabb volt a fumaratcsoportban.

A pivotalis klinikai vizsgalatban a dimetil-fumarat monoterapia és a Fumaderm készitmény
(dimetil-fumaratot és monoetil-fumarat sokat tartalmazd fix kombinacié) noninferioritisa
igazoldodott, ugyanakkor a Fumaderm biztonsagossagi profilja nem feltétlentil altalanosithato a
terapias csoportok kiilonbségei miatt. A vizsgalat csupan 16 hetes volt, igy a hossza tavi
biztonsagossagi profil ez alapjan nem megitélhetd.

A BRIDGE vizsgalatban a résztvevok kozel egynegyede hagyta abba a terapiat mellékhatasok
miatt.

7.2 .Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacidja, hogy a Kérelmezd altal benyujtott
indirekt Osszehasonlitd vizsgalat alapjan a PASI75 végponton statisztikailag szignifikans
kiilonbség nem volt igazolhato a dimetil-fumarat kezelés javara az metotrexat kezeléssel
szemben. Emiatt a teljeskori egészség-gazdasagtani elemzés tipusa (koltséghasznossagi
elemzés) nem tekinthetd megfelelden megalapozottnak. Az egészség-gazdasagtani elemzés
tipusa egy jol szamszerlisithetd, az inkrementalis egészségnyereség, illetve a koltségek
szamitasat is érintd bizonytalansagi tényezd, ami a koltséghatékonysagi konkluziora nézve
jelentds hatdsu. A terapiak kdzott azonos hatasossagot feltételezve a vizsgalt 10 éves idétavon
(a Skilarence termel6i aranak XXX%-os arcsokkentése esetén) teljesiil a koltségminimalizacio.

8. Nemzetkozi kitekintés
A NICE (2017.09.06.) az alabbi feltételekkel javasolja a készitmény alkalmazasat:

e sulyos esetben: PASI>10 ES DLQI>10;
e nem megfeleld valasz mas szisztémas terdpidkra, beleértve a ciklosporint, metotrexatot és
PUVA-t, vagy ezek a lehetéségek ellenjavalltak, illetve nem toleralhatok;
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e STOP szabaly mellett, ha a betegség a 16. hétig nem reagalt megfeleléen a kezelésre.
Megfelel0 a terapias valasz, ha bekovetkezik:
e aPASI-pontszam (PASI 75) 75%-o0s csokkenése, vagy
e aPASI pontszam 50%-os csokkenése (PASI 50) ES a DLQI 5 pontos csokkenése.

Az IQWIG (2017.12.22.) és a G-BA (2018.03.16.) megfeleld komparator terapiaknak a
kordbban szisztémdas kezelésben nem részesiilt betegek esetén a fumarsav-észtereket,
ciklosporint, metotrexatot, PUVA-t és szekukinumabot tekintette, abban a betegkorben pedig,
akik nem megfeleldoen reagaltak a szisztémas kezelésekre (beleértve a ciklosporint,
metotrexatot vagy PUVA-t), vagy ezek a kezelések ellenjavalltak vagy intolerancia all fenn: az
adalimumabot, infliximabot, usztekinumabot és szekukinumabot. Az irodak allasfoglalasa
szerint a készitmény hozzaadott értéke egyik csoportban sem bizonyitott, mivel a kérelmezé
nem mutatott be megfeleld adatokat a hozzaadott érték bizonyitasara.

Az NCPE (2018.02.06.) rapid review keretében teljes értékelés elvégzését javasolta, majd a
készitmény 2019. februarban — artargyalasokat kdvetéen — befogadasra keriilt.

Az SMC (2018.04.09.) a készitmény tamogatasat azon betegek esetén javasolta, akiknél az
egyeéb nem bioldgiai terapidk (pl. ciklosporin, metotrexat, acitretin) mellett nem jelentkezett
megfeleld terdpids valasz, és akik nem alkalmasak bioldgiai terdpidra az aktudlis betegség
statuszuk vagy személyes preferenciajuk alapjan.

A HAS (2019.10.16.) véleménye szerint a készitmény terapias elébnye nem elégséges a
tamogatashoz az alacsony hatasossag (placebohoz képest) és kedvezotlen biztonsagi profilja
miatt. Tovabba nem allt rendelkezésre olyan adat, ami lehetdvé tenné a készitmény helyének
meghatarozasat a terapids stratégiaban mas szisztémas, biologiai és nem bioldgiai kezelésekhez
képest.

9. Konkluzid

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelony mértékének TEF altal javasolt besoroldsa
szerint a dimetil-fumarat terapia nyujtotta a klinikai tobbletelony megléte nem igazolhato a
metotrexat komparatorhoz viszonyitva, a klinikailag relevansnak tekintheté PASI 90, SAE,
PASI 75 és PGA 0-1 végpontokon. Ezt kdzepes evidenciaszintii, indirekt 6sszehasonlitasbél
szarmaz6 orvosszakmai bizonyitékok tamasztjak ala. A TéF felhivja a figyelmet, hogy az
NMA felhasznalhatésaga a relativ hatdsossag megitélésére erdsen korlatozott és jelentds
bizonytalansaggal terhelt.

A kérelmezett készitmény nem tekinthetd hidnypotlonak.

A rendelkezésre allo egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan a dimetil-fumarat
alkalmazaséaval tobbletkoltség ¢€s tobblet-egészségnyereség szadmszerlisitett a metotrexat
komparatorral szemben, azonban a koltség-hasznossagi elemzés az igazolt klinikai tobbletelony
hidnydban nem tekinthetd megfeleléen megalapozottnak. A benyujtott elemzés alapjan a
metotrexat komparatorral szemben a technologia hazai koriilmények kozott a kérelmezett
listadron nem koltséghatékony. A kérelmez6i alapeset alapjan hazai koriilmények kozott
legalabb XXX%-os arcsokkentés lehet sziikséges a dimetil-fumarat koltséghatékonysaganak
igazolasahoz. A Skilarence tarsadalombiztositasi tamogatasba vétele egyértelmiien
tdmogataskiaramlast eredményez a finanszirozo részére.

A terapia HTA szempontbdl torténd megitéléséhez €s igy a tarsadalombiztositasba torténd

befogadasdhoz a Kérelmezd részérdl tovabbi egészség-gazdasagtani elemzés elkészitése
sziikséges.
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Jelen beadvany kovetkeztetéseinek dontéshozatali céli felhasznalhatosaga korlatozott az alabbi
okok miatt:

e akomparatorvalasztas limitacioi,
e az NMA felhasznalhatosadganak korlatozottsaga;

e a sulyos betegségben szenveddk €s a szisztémads terapia naiv alcsoportjara vonatkozo
eredmények hidnya
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