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NYILVANOS OSSZEFOGLALO - Technolégia-értékeld Féosztaly

Technologia neve

Ferinject 50 mg vas/ml oldatos injekcié vagy infiizio 500 mg

Hatbéanyag

ferric carboxymaltose/ vas(IIl)karboximaltdz

Alkalmazasi
eléirasban szereplo
terapias javallat

A Ferinject vashiany kezelésére javasolt, amennyiben az oralis vaskészitmények
hatastalanok vagy nem alkalmazhatok. A vashiany diagnoézisat laboratoriumi
vizsgalatokkal kell aldtdmasztani

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem

Uj indikaciora
uj hatéanyagra

(jogalap)?

Kérelmezett

tamogatasi létesitésre javasolt indikacié (EU 70%)

kategoria

Kérelmezett Vashiém,}'/ kezelése (anél’ni.éval’ vagy ané’lkﬁl). ol}lan, krénikug gzivglfégtelengégben
indikacié szenvedd NYHA II-11I stadiumt betegeknél, akiknél a bal kamrai ejekcios frakeio (EF)

értéke <45%.”

Terapias sziikséglet

A kérelmezett indikdcidban az oralis vaskészitmények az evidencidk alapjan nem
hatasosak. Az Eurépai Kardiologiai Tarsasag a szivbetegségben szenvedd paciensek
vashianyanak kezelésére a vas-karboximaltozt ajanlja, mas vaskészitményekkel a
kérelmezett indikacioban nem végeztek nagyobb betegszamu randomizalt, kontrollalt
klinikai vizsgalatot.

Tudomanyos
bizonyitékok

A vas-karboximaltéz hatasossagat/biztonsagossagat a FAIR-HF randomizalt, kettds
vak, placebo-kontrollalt multicentrikus, fazis 3-as és a CONFIRM-HF randomizalt,
kettds vak, placebo-kontrollalt multicentrikus, fazis 4-es, 52 hetes vizsgalatban
értékelték.

A meta-analizis 4 klinikai vizsgalat eredményeit, 839 beteg (ebbdl 504 FCM kezelési
csoportba volt randomizalva) adatait elemezte.

Terapias hatas
jellege

A FAIR-HF vizsgalatban a vas-karboximaltoz-kezelt betegek 50%-a jelent6s vagy
mérsékelt allapotjavulast észlelt, szemben a placebo-csoportban 28%-aval, a NYHA
stadium 47% vs 30%-kal javult; emellett az életmindség és a terhelhet6ség is javult az
aktiv-kezelteknél. A CONFIRM-HF vizsgalat a 6 perces jarastavolsag szignifikans
hosszabbodasat (33+11 m, p=0,002), a NYHA stadium, a betegelégedettség és
¢életmindség javulasat, a faradasi score csdkkenését és a csokkent EF-szivelégtelen
betegek hospitalizacidjanak csokkenését mutatta.

A meta-analizis szerint a 12-52 hetes iv FCM-kezelés a placebohoz képest

szignifikansan csokkentette a visszatérd CV hospitalizacio és CV halalozas aranyat
(RR:0,59; 95% CI 0,40-0,88; P=0,009).

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

Nem-kezelés

Relativ hatasossag,

Az oralis
vaskészitményekkel a kérelmezett indikacioban nem végeztek nagyobb betegszamu

vaskészitmények az evidencidk alapjan nem hatasosak. Mas

biztonsagossag randomizalt, kontrollalt klinikai vizsgalatot.
T&F konklizié ) Nlncs“ érdembeli

- . ; Nem kell6en tobblet-
Tobblet- Bizonyitott ‘s o .

I . alatamasztott egészségnyereség, vagy

egeszsegnyereseg nincs bizonyiték
A Kérelmezo altal Iranyelvnek nem megfelel6 / Nem
készitett gazdasagi CCA CMA | CEA | CUA | Nem teljeskorii gazdasagi elemzés Késziilt
elemzés tipusa késziilt

T¢EF konkluzid
Koltség-
hatékonysag

A Kérelmez6 elemzése alapjan 15 éves id6tavon kalkulalt ICER= — 143 460 Ft/QALY.

A vizsgalt 15 éves id6tavon a Ferinject kezelés alacsonyabb koltség mellett, tobblet
egészségnyereséget eredményez a figyelembe vett betegkor esetén a ,, nincs vashiany-
kezeléshez” képest.
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A Kérelmez6 altal

becsiilt betegszam 1. év:1929 6 2. év: 3375 16 3. év: 4821 16
(aktiv kar)

TéF konkluzio ‘o tobbletkiadast
Koltségvetési hatas megtakarit semleges eredményez

T¢EF konkluzio
HTA Osszességében

A benyujtott elemzésben, a vizsgalt 15 éves id6tavon a Ferinject kezelés alacsonyabb
koltség mellett, tobblet egészségnyereséget eredményez a figyelembe vett betegkor
esetén a ,, nincs vashiany-kezeléshez ” képest.

Figyelembe véve a Kérelmezd elemzését, a komparatorvalasztas nem teljes kort. A
benyujtott egészség-gazdasagtani elemzéshez nem késziilt kiegészitd elemzés,
melyben a Kérelmez6 ismerteti a jelenlegi kezelési szokasokat, az ezekhez kalkulalt
ICER-t, valamint a varhatd nett6 koltségvetési hatast.
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