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Technologia neve

Praluent 75 mg oldatos injekcio eléretoltott injekciés tollban, 2x készitmény

Hatoanyag alirokumab
A Praluent primer hypercholesterinaemia (heterozigéta familiaris és nem
familidris) vagy kevert dyslipidaemia esetén a diéta kiegészitésként javallott
felnétt betegeknél:

Alkalmazasi - sztatinnal vagy sztatin és egyéb lipidcsokkentd kezelés kombinacidjaval

eléirasban szereplo
terapias javallat

egyiitt alkalmazva, olyan betegeknél, akik a maximalisan toleralhaté sztatin adag
mellett nem képesek elérni az LDL-koleszterin (LDL-C) célértéket, vagy

- onmagaban vagy egyéb lipidcsokkentd kezeléssel kombinalva, azoknal a
betegeknél, akik nem toleraljak a sztatint, vagy akiknél a sztatin ellenjavallt.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

Uj indikaciora

Kérelmezett

tamogatasi kiemelt, indikaciohoz kotott tamogatas
kategdria

Kérelmezett uj indikacids pont létesitése

indikacio

Terapias sziikséglet

Az LDL-koleszterinszint emelkedéssel jard allapotokban az els6 valasztandd szerek a
sztatinok. Abban az esetben, ha a sztatin maximalis, toleralhat6 dozisaval sem sikeriil
elérni a célértéket, lehetdség van a terapia kombinalasara egyéb lipidcsokkentd
szerekkel. Sztatin-intolerancia esetén valaszthatdo egyéb lipidcsokkentd terapia (pl.
ezetimib). A készitmények részben normativ, részben indikacidhoz kotott
tamogatassal érhetdek el hazankban.

Korlatozottak a terapids lehetéségek azon betegek esetében, akik magas
kardiovaszkularis kockazattal rendelkeznek és a lipidcsokkentd terapiak (illetve ezek
kombinaciojanak) maximalis doézisaval sem sikeriil elérni a kitlizétt LDL-C
csokkenést.

Tudomanyos
bizonyitékok

Az alirokumab hatasossagat és biztonsagossagat az ODYSSEY klinikai programban
értékelték. A klinikai program valamennyi fazis II1-as vizsgalataban az elsédleges
végpont az LDL-C érték valtozasa a kiindulastol a 24. hétre az ITT populacioban.
Tovabba elérhet6 az ODYSSEY OUTCOMES randomizalt, kettésvak, placebo-
kontrollos vizsgalat, amelyben az alirokumab kardiovaszkularis morbiditasra és
mortalitasra gyakorolt hatasat értékelték. Az Eurdpai Kardiologiai Tarsasag (ESC)
dyslipidaemia kezelésérol szolo 2016. évi iranyelve alapjan a class of
recommendation: Ilb, level of evidence: C.

Terapias hatas
jellege

A fazis Il1-as vizsgalatok alapjan az alirokumab-kezelés: szuperior a placebohoz és az
ezetimibhez képest az LDL-C-érték valtozasa végpontban. Az ODYSSEY
OUTCOMES vizsgalat alapjan a kardiovaszkularis morbiditas és mortalitds kompozit
végpont esetén szignifikans kiilonbség volt a placeboval szemben (9,5% versus
11,1%).

e

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

A Kérelmez0 az egészség-gazdasagtani elemzésben az alirokumab-kezelést placebo-
kezeléssel vetette 6ssze. A bazisterapia mindkét kohort esetén sztatin + ezetimib.

Relativ hatasossag,

Az alirokumab a benytjtott elemzésben valasztott komparatorral (placebdval)
szemben elénnyel rendelkezik a kérelem szempontjabol relevans ODYSSEY

biztonsagossag OUTCOMES klinikai vizsgalat alapjn.

TéF konkluzio

Tobblet- Nincs érdembeli
egészségnyereség Bizonvitott Nem kelléen tobblet-
(LDL-C érték 2uzeny ol alatamasztott egészségnyereség, vagy
csokkenése, nincs bizonyiték
kardiovaszkularis

Utolsé modositas: 2019. majus 21.

Regisztracios szam: T¢F/27/19
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mortalitas és

morbiditas

kompozit végpont)

A Kérelmez6 altal , ,,

készitett gazdasagi Irany.elvnek fnem megfelelo / Nem
. CCA CMA | CEA | CUA | Nem teljeskor(i gazdasagi elemzés -

elemzés tipusa — S késziilt

késziilt

T¢EF konkluzio

Koltség- Az alirokumab koltség-hatékonysaga nem bizonyitott a placeboval szemben.

hatékonysag

A Kérelmezo altal

becsiilt betegszam 1. év: 600 £6 2. év: 900 f6 3. év: 1100 6

(aktiv kar)

TéF konkluzid " s

Koltségvetési hatas megtakaritd semleges Mk,ladast

eredményez

T¢EF konkluzio
HTA Osszességében

A kérelmezett indikacioban korlatozottak a terapias lehetoségek.

Az alirokumab hatasosan ¢és biztonsagosan csokkenti az LDL-C szintet,
kardiovaszkularis rizikot csokkentd hatasat nagybetegszami klinikai vizsgalatban
igazoltak.

A kérelmezett és az egészség-gazdasagtani elemzésben szerepld indikacidé nem
egyezik meg teljes mértékben a 2017.05.03-i TEB-hatarozatban szerepl6 indikacioval.
A benyujtott elemzés alapjan a terapia nem koltséghatékony, a befogadasanak
koltségvetési hatdsa jelentdés mértékii.

Utolsé modositas: 2019. majus 21.
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