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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a MenQuadfi oldatos injekcid, 1x készitmény tarsadalombiztositasi tamogatasba
torténo felvételére iranyul.

A kérelmez0 a nevezett termék emelt, 50%0-0s tamogatasat kéri a kovetkezd 1j, létesitésre
javasolt indikacios ponton:

LA, C, W és Y szerocsoportu Neisseria meningitidis altal okozott invaziv megbetegedés
megelozése céljabol 1-2 éves kor kozott alapimmunizaciora és emlékezteto oltasnak.”

A készitmény hatéanyaga, a JOTAHO8 ATC-kdodu Neisseria meningitidis A, C, Y, W csoporti
poliszacharid hatéanyag, mely jelenleg nem tdmogatott.

A MenQuadfi oldatos injekcid, 1x alkalmazasi eldirdsaban szerepld terapias javallat a
kovetkezo:

A MenQuadfi a 12 honapos vagy idésebb egyének aktiv immunizaldasara javallott A, C, W és
Y szerocsoportu Neisseria meningitidis altal okozott invaziv meningococcus-betegségekkel
szemben.

B

A vakcindt a hivatalos ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni.’

Elézmények

A MenQuadfi oldatos injekcid, 1x készitmény tamogatési kérelme kordbban benyujtasra keriilt
2022. 09. 19-i értékelési hataridovel (NEAK regisztracios szam: 220705/1, T¢EF regisztracios
szdm 84/22).

A TEB 2022. 09. 21-én targyalta a készitményt. A kérelemben szerepld gyodgyszer
orvosszakmai értékelése

A kérelem PICO struktarajat az 1. tablazat mutatja.

1. tablazat: A kérelmezett indikacié PICO strukturija

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett 12 honapos | NeisVac-C NeisVac-C A, CLWésY
indikacid - (2 oltas 12 honapos (3 oltas 2 éves korig) Szerocsoporti
alapjan 2 éves korig) Neisseria
definialt egyének + meningitidis fertdzés,
MenQuadfi (12. honap invaziv meningoccus
utan egy injekcio) megbetegedés,
halalozas

Orvosszakmai | 12 hénapos | 12-23 hénapos korban 12-23 hénapos korban % >1:8

bizonyitékok | — alkalmazott egy dozis alkalmazott egy dozis (szeroprotekcid),

alapjan 2 éves MenQuadfi Nimenrix vagy NeisVac- | Szerokonverzid

definialt egyének C %-a; GMT (mértani
kozépérték)
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Egészség- 12 honapos | NeisVac-C NeisVac-C A,C,WésY
gazdasagtani | — (0/1/2 oltas 12 hénapos (1/2/3 oltas 2 éves korig) | szerocsoporti
elemzésben 2 éves korig) Neisseria
szerepl egyének + meningitidis fert6zés,
Meningococcus A, C, W invaziv meningoccus
¢és Y csoportu konjugalt megbetegedés,
vakcina halalozas
(12. honap utan egy
injekcid)

Forras: T¢F sajat dsszeallitas a benytjtott dokumentacio alapjan

2. A kérelmezett indikacidoban alkalmazhat6 és elérhet6 kezelési alternativak

2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhat6 kezelések
A nemzetkdzi és hazai ajanlasokban szerepel a Neisseria meningitidis elleni prevencio.

Az invaziv meningococcus megbetegedés megeldzésére kvadrivalens és monovalens vakcinak
érhetdk el, melyek kiilonb6zd szerocsoportokat céloznak.

e kvadrivalens készitmények:

e az A, C, W és Y csoportu poliszacharidot tartalmazé meningococcus vakcina
diftériatoxoid hordozofehérjéhez konjugalva (MenACWY-DT, Menactra)

e az A, C, W ¢és Y csoportl poliszacharidot tartalmaz6 meningococcus vakcina diftéria
CRM197 hordozéfehérjéhez konjugalva (MenACWY-CRM, Menveo)

e az A, C, W ¢és Y csoportu poliszacharidot tartalmazé meningococcus vakcina
tetanusztoxoid hordozofehérjéhez konjugalva (MenQuadfi)

e kvadrivalens (A, C, W ¢és Y) konjugalt poliszacharid meningococcus vakcina tetanus
toxoid hordozon (Nimenrix)

e kvadrivalens poliszacharid, nem konjugalt vakcindk, korlatozott elérhetéséggel (pl.
Menomune, MPSV4)

e monovalens készitmények:

e A szerocsoporti meningococcus vakcina: PsA-TT, MenAfriVac

e B szerocsoporti meningococcus vakcinak: MenB-FHbp, Trumenba;, MenB-4C,
Bexsero

e C szerocsoportu meningococcus vakcinak: Men-C-C-CRM, Menjugate; Men-C-C-TT,
NeisVac C

e egyéb készitmények:

e A ¢és C szerocsoportu bivalens készitmények

e a B tipusu Haemophilus influenzae ¢és a C szerocsoportii N. meningitidis kombinécioja:
HibMecC

Az egyes vakcindk kiillonbozhetnek az életkori alkalmazhatdsdg és a hordozofehérjék
tekintetében.

2.2. A kérelmezett indik4cioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések
A kérelmezett indikacioban jelenleg az EU100 64. ponton a NeisVac-C 0,5 ml szuszpenzids
injekcid (C szerocsoport Neisseria meningitidis (C11 torzs) poliszacharid) tamogatott.

2023. majus 31.
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3. Komparatorvalasztas
A Kérelmez0 koltség-hasznossagi elemzésében a NeisVac-C (MenC) vakcina a komparator, az
alabbi tablazatban bemutatott oltasi stratégiak részeként.

2. tablazat: A modellben 0sszehasonlitasra keriilé oltasi stratégiak — az els6 vakcina
beadasanak életkoratdl fiiggoen

Beavatkozas Komparator
Alapeset 1 MenC 2 hénapos korban + MenC 2 hénapos korban +
MenC 4 hénapos korban + MenC 4 hénapos korban +
MenQuadfi 12 hénapos korban MenC 12 hénapos korban
Alapeset 2 MenC 4 hénapos korban + MenC 4 hénapos korban +
MenQuadfi 12 hénapos korban MenC 12 hénapos korban
Alapeset 3 MenQuadfi 12 honapos korban MenC 12 hoénapos korban

MenC: NeisVac-C
Forras: Kérelem, 5 Eggazd melléklet MenQuadfi 20220405.pdf cimii dokumentum

A Kérelmezé komparator-valasztasa a szakmai iranyelvek, a hazai tamogatasi rend és klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld.

Az OGYEI T¢F kiemeli, hogy a MenQuadfi bevezetése:

e a C szerocsoport elleni védelem tekintetében a jelenleg tamogatott NeisVac készitmény
utolsé dozisat valtana fel,

e az A, W és Y szerocsoportok esetében pedig uj kezelési (megeldzési) opcioként, add-
on lehetdségként jelenne meg a jelenleg alkalmazott oltasi lehetéség mellett.

4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és
bizonyitékainak értekelése
4.1. Hatasossag
A terapia preventiv.

A kisgyermekek, a gyermekek és serdiilok, a felndttek és az 1ddsebb felndttek
alapimmunizalasara alkalmazott MenQuadfi egyszeri dozisanak immunogenitasat 6 pivotalis
vizsgalatban és egy engedélyezés utani szupportiv vizsgalatban értékelték.

Az emlékeztet oltasként alkalmazott MenQuadfi egyszeri dozisdnak immunogenitasat egy
pivotalis vizsgalatban értékelték. Ezenkiviil, az alapimmunizalds utdni antitestvalasz
perzisztencidjat €s az emlékeztetd oltds immunogenitdsat is értékelték egy gyermekeknél
végzett engedélyezés utani szupportiv vizsgalatban.

A 12-23 honapos kisgyermekek korében végzett vizsgalatokat a 3. tablazat foglalja dssze.

2023. majus 31.
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3. tablazat: A Menquadfi vakcina 12-23 honapos kisgyermekek korében végzett klinikai
vizsgalatai

lesgalat neve Populécid Beavatkozds | Komparator | F6bb végpontok | Konkluzio
¢s elrendezése
MET51 korabban még | MenQuadfi MCV4-TT szérum MenQuadfi non-
kettésvak, nem vagy mar (Nimenrix) baktericid inferior a Nimenrix
randomizalt, egyszer aktivitis (SBA), | vakcinahoz
multicentrikus monovalens szeroprotekcié | viszonyitva
vakcinaval (antitesttiter
oltott >1:8)
kisgyermekek
MET57 korabban még | MenQuadfi - szeroprotekcio | leiro statisztikai
nyilt, nem oltott +/- (antitesttiter elemzés késziilt, a
randomizalt, kisgyermekek | MMR+V, >1:8) hSBA-
multicentrikus DTaP-IPV- szeroprotekcios
HepB-Hib, rata 89%-100%
PCV13 kozott volt
MEQO000065 korabban még | MenQuadfi MCV4-TT szérum MenQuadfi
modositott nem oltott (Nimenrix) baktericid szuperior a
kettosvak, kisgyermekek vagy MenC- | antitest Nimenrix és
randomizalt, TT vizsgalatok NeisVac-
multicentrikus (NeisVac) hSBA és rSBA | vakcinahoz
felhasznalasaval | viszonyitvaa C
szerocsoport
esetében

MMR kanyardval, mumpsz €s rubeola elleni vakcina; DTaP: diftéria és tetanusz, pertussis elleni vakcina; IPV:
polio elleni vakcina; HepB: hepatitis B elleni vakcina; Hib: Haemophilus influenzae b tipus elleni vakcina; PCV13:
pneumococcus konjugalt vakcina; korabban még nem oltott: meningococcus ellen vakcinaval nem oltott; h/rSBA:
Human/Rabbit Serum Bactericidal Activity

Forras: TéF sajat szerkesztés

A Kérelmez0 a kordbban benyujtott kérelmet egy tovabbi vizsgalattal (MET59) egészitette ki,
melyrdl poszter publikdcio all rendelkezésre. A fazis 3b, nyilt, részben randomizalt,
parhuzamos elrendezésii, tobb centrumos vizsgalat a 3-6 évvel korabban MenACYW-TT
(MenQuadfi) vagy MCV4-CRM (Menveo) oltasban részesiilt serdiilék és felndttek (13-26
évesek) korében vizsgalta az ellenanyag-perszisztenciat, illetve a MenACYW-TT vakcina
onmagaban vagy Meningococcus B (MenB) vakcinaval (Trumenba vagy Bexsero) egyidejlileg
beadott emlékeztetd adagjanak biztonsdgossagat ¢és immunogenitisat. A TéEF felhivja a
figyelmet, hogy a kérelem szempontjabdl relevans populacié (1-2 éves gyermekek) nem
tartozott bele a bemutatott vizsgalat betegkorébe. Az eredmények szerint az alapoltasként
alkalmazott MenACWY-TT 3-6 évvel késobb serdiiléknél és felnétteknél is képes volt
fenntartani az immunvalaszt, valamint a MenACWY-TT-vel vagy MCV4-CRM-mel alapoltott
serdiiléknél és felndtteknél is erds emlékeztetd valaszt képes kivaltani valamennyi szerocsoport
esetében. A szeroprotekcios titerek (>1:8) €és a GMT-értékek minden szerocsoport esetében
Osszehasonlithatoak voltak, azokban az esetekben, amikor a MenACWY -TT-t Gnmagaban vagy
MenB-vel egyidejiileg adtdk be. Az oltast kovetd 6. napon olyan kivaltott terapias valaszt
figyeltek meg, amely a gyors és emlékez6 immunvalaszra utal. A MenACYW-TT emlékeztetd
doézisa is jOl toleralhatd volt, és hasonld biztonsagossagi profillal rendelkezett, fiiggetlentil az
alapoltéastol és az egyidejlileg beadott MenB vakcinatdl is.

2023. majus 31.
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4.2. Relativ hatdsossag

A MenQuadfi vakcina relativ hatdsossagat a kérelmezett indikacioban a MEQO00065 vizsgalat
jellemzi. A kordbban nem oltott kisgyermekek korében végzett vizsgalat szerint a MenQuadfi
szuperior a Nimenrix ¢és NeisVac- vakcindhoz viszonyitva a C szerocsoport esetében az
immunogenitds vonatkozasaban.

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelony mértékének TEF altal javasolt besorolasa
szerint a MenQuadfi vakcina altal nyujtotta klinikai tobbleteldny megléte nem megallapithatd
a NeisVac-C komparatorhoz viszonyitva, a teljes kérelmezett populaciora vonatkozo,

klinikailag relevans végponton torténd dsszehasonlitds hidnya miatt (a klinikai vizsgalatokban
a szeroprotekciot jellemz6 végpontok eredményeit elemezték).

Tekintettel a MenQuadfi klinikai vizsgalatainak jellemzdire, kiilondsen a szeroprotekciot
jellemz6 végpontok alkalmazasara, a minimalisan kezelni sziikséges betegek szama nem kertil
meghatarozasra.

4.3. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

Az egészség-gazdasagtani elemzésben a vakcinak hatasossaga egyforma, és a ,,Haut conseil de
la sante publique” (HCSP) 2009-es, a MenC elleni véddoltasrol sz616 tanulmanya alapjan keriilt
meghatarozasra, a felhasznalt mutatokat a kdvetkezd tablazat mutatja.

4., tablazat: A vakcina hatékonysaga

Eletkor Hatékonysag A védelem idStartama (hénap)
<12 hdnapos 25% 18
12-23 hdnapos 90% 20

Forras: Kérelem — Egészség-gazdasagtani elemzés, ,,Haut conseil de la sante publique (HCSP) 2009-es, a MenC
elleni véddoltasrol szol6 tanulmanya”

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

A téarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipusu teljeskorii
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a NeisVac-C vakcinat tartalmazo oltasi stratégia a
MenQuadfi-t is tartalmazd stratégiaval keriil Osszevetésre, A, C, W és Y szerocsoportu
Neisseria meningitidis altal okozott invaziv megbetegedés megeldzése céljabol 1-2 éves kor
k6zott alapimmunizacioban és emlékeztetd oltasként. A két stratégia harom szcendrid mentén
keriil 6sszehasonlitasra. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis egészség-gazdasagtani modell
hazai koriilményekre adaptalt valtozata. Az elemzés 30 éves id6tavval szamol.

2023. majus 31.
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5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljarasok hatasossagi adatai a ,,Haut conseil de la sante publique”
(HCSP) 2009-es, a MenC elleni véddoltasrol szold tanulmanyabol, a hasznossagi adatok
szekunder forrasokbol (magyar értékkészlet alapjan), az erdforras-felhasznalasi mintadzatok
finanszirozoi adatbazis-elemzésekbdl szarmaznak. A tovabbi gyogyszeres kezelés koltségei
hazai, finanszirozéi adatforrasokbol szarmaznak. Tovabba az egyes klinikai paraméterek és a
koltségadatok meghatarozdsdhoz hazai, szakértéi kérddives felmérés eredményeit 1is
figyelembe vették a modell adaptacioja soran.

5.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a MenQuadfi-t tartalmazo oltasi
rend esetében tobblet-egészségnyereséget (167 QALY) és magasabb varhato koltségeket (XXX
Ft) szamszer(sit a NeisVac-C vakcinat tartalmazé oltasi rend komparatorral szemben az
alapesetben bemutatott 30 éves id6tavon. Ennek megfeleléen a MenQuadfi-t tartalmazo oltasi
rend alapesetben szamitott ICER értéke (XXX Ft/QALY) magasabb, mint a kérelmezett
készitmény esetén relevans, az egy fore jutdo GDP masfélszeresében meghatarozott

kiiszobértéke.

A MenQuadfi-t tartalmazo oltasi rend altal elért tobblet-egészségnyereség forrasa dontéen az
elkeriilt IMB esetek; a varhato tobblet-koltségek forrasa pedig dontéen a MenQuadfi oltas
akvizicios koltségei. A hazai koriilmények kozotti koltséghatékonysag igazoladsdhoz sziikséges,
listaar aranyaban szamitott drcsokkentés mértéke XXX%.

6. Betegszam ¢€s koltségvetési hatas nagysaga

6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmez0 a betegszam becslésére egy epidemiologiai adatokkal timogatott hazai, szakértdi
véleményt hasznal fel, mely alapjan a teljes kezelt betegszam a MenQuadfi-t tartalmazé oltasi
rend esetében az 1., 2., 3., és 4. év végére 11 500, 25 000, 35000 és 45000 fore tehetd
(megegyezik az eredeti beadvannyal).

6.2. Az 0sszehasonlitasra kertil6 terapiak koltsége

A beadvanyban célzott tAmogatasi kategoria az emelt, indikaciohoz kotott timogatas (EUS0),
igy a modellben brutt6 fogyasztdi aron szamoltak.

5. tablazat: A meningococcus oltasok koltségei

Terépia Termelsi 4r Brutt(r). ' Ta'r.nogata51 NTK Eves"ter:clplas
fogyasztoi ar Osszeg koltség
MenQuadfi XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
NeisVac-C XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forrés: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan
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6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 altal vart, listaaron szamitott, a MenQuadfi oltas 0sszegzett bruttd koltségvetési
hatasa XXX, XXX, XXX és XXX Ft a befogadoi dontést kdveto 1., 2., 3., 4. évben. A NeisVac-
C komparator koltségeit is figyelembe vevo nettd koltségvetési hatas XXX, XXX, XXX ¢és
XXX Ft.

7. A benyujtott elemzés limitacioi

7.1. Orvosszakmai limitaciok

e Immunogenitasi vizsgalatok allnak rendelkezésre

Az invaziv meningococcus betegség ritka el6forduldsa miatt korlatozott a klinikai hatasossagot
elemzd vizsgalatok kivitelezhetdsége. Bar a MenQuadfi szuperioritasa igazolodott a C
szerocsoportra vonatkozoan a NeisVac-C-vel szemben a szeroprotekciot vizsgald végpontok
esetében, ennek klinikai jelentdsége nem ismert.

e Védelem

A MenQuadfi kizarolag a Neisseria meningitidis A, C, W és Y csoportja ellen véd. Az
oltbanyag nem nyujt védelmet semmilyen egyéb Neisseria meningitidis csoport ellen sem. Més
védooltasokhoz hasonléan, a MenQuadfi-vakcina sem feltétleniil eredményez védettséget
minden beoltott személynél. Egyéb négykomponensli meningococcus-vakcindk esetén
beszamoltak az A szerocsoport elleni szérumbaktericid-antitesttiter csokkenésérdl, amikor a
(hSBA) mérésekhez human komplementet alkalmaztak. Ennek a megfigyelésnek a klinikai
jelentdsége nem ismert, ugyanakkor A szerocsoportt baktériummal vald expozicidé kockazat
esetén megfontolhatd emlékeztetd dozis beadasa.

A MenC-CRM-mel alapimmunizalt alanyoknal az A szerocsoport esetében a GMT-k
alacsonyabbak voltak a MenQuadfit kapott csoportban, mint a Nimenrixet kapott csoportban.
Az eredmények klinikai relevanciaja nem ismert. Lehetséges, hogy ezt a jelenséget figyelembe
kell venni azoknal az elsd életéviikben MenC-CRM véddoltast kapott egyéneknél, akiknél
magas a meningococcus A fertézés kockazata.

e Emlékeztetod oltas

Bér a MenQuadfi egyszeri 0,5 ml-es dozisa emlékeztetd oltasként beadhatd olyan alanyoknak,
akik korabban mar kaptak ugyanezeket a szerocsoportokat tartalmaz6 meningococcus-vakcinat,
nem allnak rendelkezésre az emlékeztetdé MenQuadfi-dozis sziikségességére vagy iddzitésére
vonatkoz6 adatok.

Az antitestvalasz perzisztenciajara vonatkozo6 hosszu tavu adatok elérhetdk a MenQuadfi-oltas
utan 7 évvel.

e [Egyiitt adott vakcindk

Az A szerocsoport esetében a hSBA GMT-ket érintd kiilonbségeket figyeltek meg, amikor a
MenQuadfit PCV-13-mal egyiitt adtak be szemben az dnmagaban alkalmazott MenQuadfival.
Ennek a megfigyelésnek a klinikai jelentdsége nem ismert, de lehetséges, hogy ezt figyelembe
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kell venni olyan egyéneknél, akiknél fokozott a MenA fertdzés kockézata. Esetiikben érdemes
megfontolni, hogy a MenQuadfit és a PCV-13-at ne egyiddben kapjak meg.

e Alkalmazas, adagolas

A MenQuadfi biztonsagossagat ¢s immunogenitasat 12 honaposnal fiatalabbak esetében még
nem igazoltak.

Megjegyzendé, hogy az engedélyezett, szintén tetravalens vakcinak adagolasa eltérd: a Menveo
2 éves kortol adhatd Osszesen 1 dozis alkalmazasaval, a Nimenrix: 6 hetes kortol adhato,
maximum 3 doézis alkalmazasaval.

e Kiilso validitas

A PICO altal meghatarozott, a komparator esetében vizsgalt alapeseti stratégidk kozil kizarolag
az ,,alapeset 3” vonatkozasdban all rendelkezésre direkt dsszehasonlité klinikai bizonyiték.

7.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacidja, hogy a Kérelmez6 nem
tdmasztotta ald megfeleld evidencidkkal a 30 éves id6tav relevancidjat. Az idotav hatésara
vonatkozoan érzékenységvizsgalatot készitettiink (lasd Hiba! A hivatkozasi forras nem
talalhatd.).

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a szovodmények idotavja
hosszabb, mint a modellezett id6tav, mely csokkenti a QALY nyereséget mind két karon. Az
egészség-gazdasagtani elemzésben a szovodmények iddtavija egy jol szdmszerisithetd, az
inkrementalis koltségeket és az egészségnyereséget befolyasold bizonytalansagi tényezd, mely
nem jelentds.

Nem 4all rendelkezésre megfeleld klinikai evidencia a teljes kérelmezett populacidra
vonatkozdan (korabban két NeisVac oltast kapott betegekre vonatkozdan).

8. Nemzetkozi kitekintés
A HAS értékelése (2021) a MenQuadfi esetében a hozzaadott klinikai elény hianyat allapitotta
meg mas tetravalens vakcindkhoz (Menveo, Nimenrix) viszonyitva. A NICE, SMC, CADTH,
IQWIG, ICER-Review, NCPE szervezetek nem értékelték a készitményt.

9. Konkluzid

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbleteldny mértekének TeEF altal javasolt besorolasa
szerint a MenQuadfi vakcina altal nyujtotta klinikai tobbleteldny megléte nem megallapithatod
a NeisVac-C komparatorhoz viszonyitva, a klinikai vizsgalatokban elemzett szeroprotekciot
jellemzd végponton.

A kérelmezett készitmény unmet medical need kielégitését célozza az A, W, Y szerocsoportok
esetében. A kérelmezett készitmény nem tekintheté hidnypotlonak a C szerocsoportok
esetében.

A rendelkezésre all6 egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan a MenQuadfi alkalmazéasaval
tobbletkoltség ¢€s tobblet-egészségnyereség szamszerlsitett a NeisVac-C komparatorral
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szemben. A koltség-hasznossagi elemzés soran szamszerUsitett egészségnyereség mértéke
bizonytalan a klinikai relevans végpontokra vonatkozo bizonyitékok hianyaban.

A benyujtott elemzés alapjan a NeisVac-C komparatorral szemben a technoldgia hazai
koriilmények kozott a kérelmezett listaaron nem koltséghatékony. A kérelmezdi alapeset
alapjan hazai koriilmények kozott termeldi aron legalabb XXX%-os arcsokkentés lehet
szilkséges a  MenQuadfi  koltséghatékonysaganak  igazolasdhoz. A  MenQuadfi
tarsadalombiztositasi tamogatdsba vétele egyértelmiien tdmogataskidramlast eredményez a
finanszirozod részére, ugyanakkor a Kérelmez6 a kasszasemlegesség biztositasa érdekében
nyilatkozatdban dobozonkénti visszafizetést vallalt.

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

e nem 4all rendelkezésre informaci6 a hosszatavi klinikai hatdsossagrol és relativ
hatasossagrol.

A technologiaértékelés feliilvizsgélata javasolt a hatdsossagra és biztonsdgossagra vonatkozo
uj adatok megjelenésekor. Az EMA 4ltal meghatarozott, késObbiekben benyujtandod
eredmények:

e MEQO00066 vizsgalat: MenACYW konjugélt oltdéanyag egyszeri dozisanak
biztonsagossaga és immunogenitasa legalabb 3 évvel a vagy Menomune® vakcinaval,
vagy MenACYW konjugalt vakcindval végzett alapimmunizalast kdvetden, idsebb
felnotteknél, melynek eredményei 2024. 1. negyedévében varhatok.
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