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Nyilvanos 6sszefoglalo

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérhetd Hizentra 200 mg/ml
oldatos injekcio bor ala torténé beadasra eléretoltott fecskendében (1x 10 ml) készitmény
uj kiszerelésének (eléretoltott fecskendé 1x 10 ml) befogadasara, és igy a termék aranak
emelésére iranyul.

A készitmény hatdéanyaga a JO6BAO1 ATC kodi normal human immunglobulin, mely
jelenleg tdmogatott.

A Hizentra 200 mg/ml oldatos injekcid bdr ala torténd beadasra készitmény injekcios tivegben
elérhetd kiszerelése jelenleg is tAmogatasban részesiil a 9/1993 NM Rendelet szerinti 13. szamu
tételes ponton:

Primer immunhidanyos dllapotok immunglobulin szubsztitucios kezelése, valamint a Kawasaki
szindroma kezelése.

A készitmény korhazi felhasznalasra tdimogatott normativ 0%-os kategoriaban is.

A Hizentra 200 mg/ml oldatos injekcid bor ald torténd beadasra eldretoltott fecskenddben
készitmény alkalmazasi eldirdsaban szerepld terapias javallat a kovetkezo:

Szubsztitucios kezelésként felndtteknél, gyermekeknél és serdiiloknél (0—18 évig):

- csOkkent antitest-termeléssel jaro, primer immunhianyos dllapotokban

- Szekunder immunhianyos dllapotokban (secondary immunodeficiencies, SID) olyan
betegeknél, akik sulyos vagy visszatéro fertézésekben szenvednek, akiknél hatdstalannak
bizonyul az antimikrobidlis kezelés, éslvagy igazolt specifikus antitestvilasz-elégtelenség
(PSAF)* vagy 4 g/l-nél kisebb szérum-19G-szint dall fenn.

* PSAF = a pneumococcus-poliszacharidot és -polipeptidet tartalmazé antigénvakcindkra az IgG-antitest-titer
legalabb kétszeres emelkedése elmarad.

Immunmodulalo kezelés felndtteknél, gvermekeknél és serdiiloknél (0-18 éves korig):

- A Hizentra kronikus gyulladdsos demyelinisatios polyneuropathia (chronic inflammatory
demyelinating polyneuropathy — CIDP) fenntarto kezelésére javallott, intravénds
immunglobulinnal (IVIg) térténd stabilizdaciot kdvetden.

2023. aprilis 20.
Regisztracios szam: TeF/33/23
1. oldal



1135 Budapest, Szaholcs u. 33.
Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300

E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu

OGYEI

Orszagos Gyogyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve:

Hizentra 200 mg/ml oldatos injekcio bor ala torténd beadasra eldretoltott
fecskendében

A forgalomba hozatalra
jogosult megnevezése:

CSL Behring GmbH

Forgalomba hozatali engedély

. EU/1/11/687/017
szama:
Forgalomba hozatal datuma: 2017.09.14.
Kérelmezett indikacio 2017.09 14.

engedélyezésének datuma

Forgalomba hozatali engedély
jogalapja, jellemzéi:

Végleges engedéllyel rendelkez6 terapia

Humaén plazma készitmény

Kérelem formai és tartalmi
megfelel6sége

A kérelem 2023.03.01.-én érkezett az OGYEI Technologia-értékeld
Foosztalyra  (tovabbiakban  TéF), 2023.04.20.-i véleményezési
hataridével.

e A kérelem megfelel a formai és tartalmi kovetelményeknek.
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1 A kérelmezett indikacioban alkalmazhatd és elérheto
kezelési alternativak

1.1 A kérelmezett indikacioban alkalmazhat6 kezelések
A kérelemben megjeldlt tamogatasi kategéria a Hizentra készitmény alkalmazasi eléirasaban
szerepl6 indikacios kor egy részére vonatkozik (csak tételes finanszirozas).

Az intravénas immunglobulin (IVIG) készitmények, két indikacios korben alkalmazhatok. Az
elsd indikacidés kor a szubsztiticids terdpia, amikor az elsédleges vagy masodlagos
antitesthiannyal jaro korképeket (primer vagy szekunder immundeficiencia; PID/SID)
immunoglobulin potlassal kezelik. A szubsztiticids terapia megvaldsithatd szubkutan
immunoglobulin (SCIG) készitményekkel is, mint amilyen a Hizentra, illetve intramuszkularis
beadas is lehetséges, azonban hazdnkban nem érhetd el ilyen készitmény.

Az immunhianyos esetek mellett a készitmények alkalmazhatok immunmodulans kezelésre is,
melynek hatdsmechanizmusa nem teljes mértékben tisztazott. Ezekben az indikéaciokban primer
immun trombocitopénia (ITP), Kawasaki betegség ¢és neuroldgiai korképek kezelésében
hasznalatosak az immunglobulin készitmények.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a SCIG-¢k esetében a hazankban elérheté készitmények
koziil egyediil a Hizentra rendelkezik indikacioval immunmodulans kezelésre is Kronikus
gyulladasos demyelinisatios polyradiculoneuropathia (CIDP) indikacioban.

A szubsztitucios kezelések esetében a human immunoglobulin terdpia régota alkalmazott
kezelési mod, mas kezeléssel nem helyettesithetd.

A készitmények sajatossaga, hogy jelentds mértékii az indikécion tuli felhasznalasuk is, példaul
no6i infertilitds esetén, egyes autoimmun korképekben, és a SARS-CoV-2 fertézottek korhazi
ellatasa soran is.

1.2 A kérelmezett indikacidoban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések
1. tablazat. A Magyarorszagon tamogatott formaban elérheté human immunglobulin
készitmények.

Beviteli forma Név
SCIG HyQVia 100 mg/ml oldatos infi1zid bor ala torténd beadasra
Hizentra 200 mg/ml oldatos injekcio bor ala torténd beadasra
Humaglobin Liquid 50g/1 oldatos infazio
Privigen 100 mg/ml oldatos infiizié
IVIG Kiovig 100 mg/ml oldatos infuzid
Intratect 50 vagy 100 g/ oldatos infiizid
Pentaglobin 50 mg/ml oldatos infuzio
Forras: TéF szerkesztés a 2023. aprilisi publikus gyogyszertorzs alapjan.

Az immunglobulin készitmények a 9/1993 NM rendelet szerinti 13. szamu tételes ponton
tamogatottak az alabbi indikacidkban:
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Primer immunhianyos allapotok immunglobulin szubsztitucios kezelése, valamint a
Kawasaki szindroma kezelése. (OENO: 06044)

Az immunglobulinok korhazi ellatasi napok keretében is elszamolhatok, tilnyomorészt
neurologiai indikaciokban.

2. tablazat. Az egyes human immunoglobulinok indikacios koreinek dsszehasonlitisa.

potlas Immunmodulicidés kezelés
Név ;
PID | SID | primer ITP | Guillan-Barré sz | &W33KI | oo | v
betegség
Hizentra X X X
SCIG HyQvia X X
Humaglobin
IVIG Liquid X X X X X X X
Pentaglobin X
Privigen X X X X X X X
Intratect X X X X X X X
Kiovig X X X X X X X

Forras: TéEF szerkesztés a készitmények alkalmazasi eldirdsa alapjan. roviditések: PID: primary
immunodeficiency, SID: secondary immunodfeiciency, ITP: immuntrombocitopénia, CIDP: kronikus gyulladasos
demyelinisatios polyradiculoneuropathia, MMN: multifocalis motoros neuropathia.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a hazdnkban tAmogatott formdban elérheté immunglobulinok
kore 2022 novemberében sziikiilt, a publikus gyogyszertdrzsbdl kikeriiltek a korabban
hidnyjelenségekkel érintett Gammanorm SCIG ¢és Octagam IVIG készitmények.

A publikus gyogyszertorzsben a kérelmezett Hizentra mellett elérheté egyetlen SCIG
készitmény a HyQvia 100 mg/ml oldatos infGizid, mely hianyjelenségekkel nem érintett. Az
OGYEI 2022.05.22.-én kontingens engedély adott ki az IVIG Privigen készitmény hianya
miatt, 3000 palack Ig-VENA készitményre.

2 A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak
bemutatasa €s értekelése

2.1 A készitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi el6iras alapjan:

Hatasmechanizmus: Immunhianyban a Hizentra megfelel6 adagjai a korosan alacsony
immunglobulin G ellenanyagszintet visszaallithatjdk a normal tartomanyba, igy segit a
fertézések ellen. A szubsztitiicios terapiatol eltérd indikacidkban a hatdsmechanizmus nem
teljesen tisztazott, de immunmodulalé hatasokat is tartalmaz.

Alkalmazas modja: A gyogyszert szubkutan injekcio/infuzié formajaban kell alkalmazni.

Adagolas: 1gG-szintektdl fiiggden kiilon kell meghatarozni az egyes betegek esetében. Az
adagolasi rendek utmutatdul szolgalnak. Az adagolési renddel legalabb 5-6 g/l minimalis IgG-
szintet kell elérni (a kovetkezd infuzid elétt mérve), €és a cél a kornak megfeleld referencia
szérum IgG-szint. Eldéfordulhat, hogy legalabb 0,2-0,5 g/testtomeg-kilogrammos (1,0-2,5
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ml/kg) telitdé dozist kell alkalmazni. Lehet, hogy ezt tobb napra kell elosztani. Az egyensulyi
IgG-szintek elérése utan ismételt idokozonként fenntarté adagokat kell adni a 0,4-0,8
g/testtomeg-kilogrammos (2,0-4,0 ml/kg) kumulativ havi adag eléréséhez. Minden egyszeri
adagot anatoémiailag eltérd helyre kell beadni.

A mélyponti szinteket a beteg klinikai valaszaval sszefiiggésben kell mérni és értékelni. A
Kklinikai valasztol (példaul a fert6zési aranytol fiiggden) a Hizentra adagjanak és/vagy adagolasi
intervallumanak modositasat fontolora lehet venni a magasabb mélyponti szintek elérése
érdekében.

A Kklinikai hatasossagot és a biztonsagossagot értékeld vizsgalatok ismertetése:
PID:

A Hizentra (Igpro20) készitménynek az eurdpai és az FDA engedélyezéshez két kiilon pivotalis
vizsgalata volt. A f6 kiilonbség az alkalmazott dozisban volt, az eurdpai vizsgalatban
(NCT00542997) a korabbi IVIG kezeléssel egyezett meg a Hizentra dozisa, az amerikai
vizsgalatban pedig az elfogadhato IgG volgykoncentracid eléréséhez egy eldzetes szamitasok
alapjan meghatarozott, 1,53-szor magasabb dozist alkalmaztak. Eltérés volt a vizsgalatok
els6dleges végpontjaiban is, Eurépaban a szérum IgG szinteket, mig az USA-ban a sulyos
bakterialis infekciok elofordulasat vizsgaltak elsédlegesen.

Az eurdpai pivotalis vizsgalat egy fazis Ill-as, nyilt, egykaru, multicentrikus vizsgalat volt. A
vizsgalatban 6sszesen 51, 3 és 60 év kozotti, primer immunhianyos szindrémaban szenvedd
beteg vett részt. A résztvevok fele volt gyermek (3-16 év kozotti). A vizsgalat elsd szakasza 12
hétig tartott, ez alatt allitottak at a betegeket a megel6z0 IVIG/SCIG kezelésrdl a Hizentra
kezelésre. Ezt kdvetden a masodik szakaszban 28 héten keresztiil monitoroztdk a Hizentra
készitmény hatasossagat és biztonsagossagat. A vizsgalat elsddleges végpontja a 12-17. hetek
eltérése volt. Masodlagos végpontként a sulyos bakterialis €s egyéb infekciok eléfordulésa,
illetve életmindségi mutatok szerepeltek a vizsgalatban. A hetente alkalmazott atlagos dozis
0,12 g/ttkg volt. A teljes kezelési id6szakban atlagosan 7,99 - 8,25 g/l-es minimalis IgG-szintet
sikerdilt tartdsan elérni (medidn: 8,1 g/1). (A fert6zések kivédéséhez javasolt célérték a minimum
5 g/l.) A vizsgalat soran nem jelentettek stlyos bakteridlis fertdzéseket. Az egyéb fertdzések
évesitett rataja 5,18/alany/év volt, a mulasztott napok szdma 8,00 nap/alany/év, a korhazban
toltott napok szama 3,48 nap/alany/év, az antibiotikum hasznalat egy évre vetitett eléfordulasa
pedig 72,5 nap/alany/év.

A pivotalis vizsgalat soran a leggyakrabban észlelt mellékhatas a lokalis reakcio volt a beadas
helyén (az alanyok 49%-andl), illetve eléfordult még bronchitis, 14z, fejfajas és felsd léguti
fertdzések, kohogés (20-30%). A vizsgalat soran sulyos mellékhatést hétszer észleltek, melyek
koziil egyiket sem mindsitették a kezeléssel 0sszefiiggdnek.

A pivotalis vizsgalatban részt vevo gyermekek eredményeirdl kiilon kézlemény is sziiletett. A
gyermekek esetében a Hizentra ugyanolyan hatdsos és jol toleralhatd volt, mint a felndttek
esetében.

A pivotalis vizsgélatot az alanyoknak volt lehetésége egy fazis Ill-as, nyilt, kiterjesztéses
vizsgalatként folytatni (NCT00751621), Gsszesen 3 éven keresztiil. A Kiterjesztett szakasz
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soran atlagosan 0,116 g/ttkg dozis mellett az atlagos szérum IgG szint 7,97 g/l volt. A sulyos
bakteridlis fert6zések eléfordulasa 0,05/alany/év volt, az Gsszes fert6zésé 3,33/alany/év. A
vizsgalat kiterjesztéses szakaszdban egy 6 éves gyermek vesztette életet tlidogyulladasban,
melyet az alapbetegségével Osszefiiggh sulyos bakterialis infekcidnak mindsitett mind a
vizsgald, mind az EMA.

A magasabb infuzids sebességeket vizsgaltak egy fazis IV-es, nyilt elrendezésli, multicentrikus,
parhuzamos csoportos, nem randomizalt vizsgalatban (NCT03033745) is. A vizsgalatban 49,
2-75 év kozotti €letkoru, valamilyen primer immunhidnyos szindromaban szenvedd alany vett
részt. A vizsgalat soran a kézi, illetve két kiilonbozd (térfogat- illetve sebesség-vezérelt)
pumpas adagolést hasonlitottak dssze. Az elsddleges végpont a magasabb infiizids paraméterre
reagald egyének szazalékos aranya volt. A pumpat hasznalo csoportban gyakorlott betegek
esetében biztonsagosan megvaldsithatd volt az 50-100 ml/éra/beadasi hely adagolasi rend is. A
manualis adagolas esetében az alanyok zomében a 0,5 ml/perc adagolasi sebesség sikeresen
emelhetd volt 2 ml/percre, igy a heti infizids id6 103-108 percrdl 23-28 percre volt roviditheto.

A Kérelmezd a beadvanyban bemutatta a Hizentra (IgPro20) kezelést az IgProl0 IVIG
készitménnyel Osszehasonlito farmakokinetikai vizsgélat eredményeit is, melyben a
készitmények noninferioritasa igazolodott.

CIDP:

A Hizentra biztonsdgossagat, hatdsossagat €és toleralhatésagat CIDP-ben szenvedd betegek
fenntartd kezelésére a multicentrikus, kettds vak, randomizalt, placebokontrollos, III. fazist
PATH vizsgalatban értékelték (PATH — Polyneuropathy and Treatment with Hizentra). A 172,
elézetesen IVIg-vel kezelt és arra reagald beteget véletlenszerlien csoportositva hetente
kezeltek 0,2 g/ttkg vagy 0,4 g/ttkg Hizentra-val, illetve placebdval, majd a kdvetkez6 24 héten
at kovették a betegeket.. Az elsddleges végpont azoknak a betegeknek a szadzalékos aranya volt,
akiknél a CIDP relapszusa allt be vagy akik barmely mas okbol megszakitottak a vizsgalatot.
Mindkét Hizentra-dozis hatdsosabbnak bizonyult a placebonal az elsddleges végpont
tekintetében. Statisztikailag szignifikansan kisebb volt a CIDP-relapszus, illetve a vizsgalatbol
torténd kizaras aranya a Hizentra-val kezelt csoportokban (32,8% a 0,4 g/ttkg ddzissal, illetve
38,6% a 0,2 g/ttkg dozissal kezelt csoportban), 0sszehasonlitva a placebocsoport esetében
megfigyelt 63,2%-kal (p <0,001, illetve p =0,007). Csak a relapszus figyelembevételekor, a
CIDP relapszus-aranya 19,0% volt a 0,4 g/ttkg Hizentra-val kezelt csoportban és 33,3% a 0,2
g/ttkg Hizentra-val kezelt csoportban, szemben a placebo csoportban megfigyelt 56,1%-0s
arannyal (p <0,001, illetve p =0,012). A kiilonbség a 0,2 g/ttkg és a 0,4 g/ttkg Hizentra-dozissal
kezelt csoportok kozott nem volt statisztikailag szignifikans.

2.2 Akérelmezett technologiara vonatkozo iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa

Az IVIG ¢és SCIG készitmények kdzott a szubsztitucios terapia esetében a nemzetkozi ajanlasok
nem tesznek hatisossagban és biztonsagossdgban kiilonbséget, hazai szakmai iranyelv a
kozonseéges variabilis immundeficiencia kezelésérdl 2010-13 kozott volt hatdlyban, még nem
szerepeltek benne a SCIG készitmények.
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Az IVIG-ek esetében az EMA koz0s sablont készitett, mely az 0sszes készitményre tartalmazza
az azonos indikécios kort és az adagolast, illetve a fobb biztonsagossagi kérdésekre is kitér. Az
immunglobulinokat évtizedek oOta alkalmazzdk a klinikai gyakorlatban. A rendelkezésre
tapasztalatok és evidencidk alapjan az egyes készitményeket a hatdsossag €s biztonsagossag
tekintetében hasonlonak tekintik. A viszonylagos hatasossdg és a koltséghatékonysag
megitélését neheziti, hogy a készitményeket nagyon sok kiilonb6z6 indikacioban alkalmazzak.

Osszeségében elmondhatd, hogy a beteg szamara legkedvezdbb, szamara legjobban toleralhato
készitmény kivalasztasa a kezeldorvos kompetencidjaba tartozik, orvosszakmai bizonyitékok
alapjan ez csak bizonyos betegcsoportokban josolhatd korlatozott mértékben (cukorbetegek,
vesebetegek, varandosok).
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3 Egészseg-gazdasagtani bizonyitekok osszefoglalasa

3.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Kérelmezd koltséghatékonysagi elemzést készitett, melyben a Hizentra és a HyQvia
kurakoltségét, valamint a két készitmény Osszehasonlitasabol kapott, egységnyi IgG szint-
javulasra es6 ICER-t mutatja be.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a kérelem
aremelésre iranyul, a kérelem tamogatisa esetén nem varhatd tobblet-egészégnyereség
realizdlasa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfeleléen az aremelés
jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysdga az egészségbiztositd szdmara
feltételszertien romlik.

3.2  Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei €s feltételezései

Az elemzés bemenetei adatait a Kérelmezd publikusan elérhetd adatokra és a vizsgalt
készitmények alkalmazasi el6irdsabol szarmaztatta. A kérelem aremelésre iranyul, ugyanakkor
a HyQvia-val valo Osszehasonlitasban az egységnyi IgG szint valtozasara esd koltség is
bemutatasra kertil.

3. tablazat: A Hizentra készitmény jelenlegi és kérelmezett termeldi arai

Termel6i ar | Termeldi ar Aremelés mértéke a
(jelenlegi) (kérelmezett) | jelenlegi termeli arhoz
képest (Ft, %)
Hizentra 200 mg/ml oldatos injekci6 bor ala - 0
torténd beadasra elOretoltott fecskendoben, 10 ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft(XXX%)

* Hizentra 200 mg/ml oldatos injekcid bor ala torténd beadasra injekcios tivegben kiszerelés tamogatott ara
Forras: Hizentra tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

3.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 a Hizentra készitmény termeldi aranak XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelését
kérelmezi. A kért XXX%-0s aremelést kovetéen a készitmény bruttdo nagykereskedelmi ara
XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik.

A Kérelmez0 az aremelést az emelkedO6 nemzetkozi arakkal indokolta.

A Technolégia-értékelo  Foéosztaly megjegyzi, hogy a HyQvia készitmény
tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelme (AT011/515/2022) jelen szakvélemény készitésének
idépontjaban folyamatban van.

A Technolégia-értékelé6 Foosztaly kiegészitésképpen megjegyzi, hogy a Hizentra
készitmény aremelési kérelme kordbban atadasra keriilt a Fdosztalynak (NEAK reg.szam:
190902/2, 210416/1). A korabbi aremelési kérelmek pozitiv elbiralasban részesiiltek, mely
kovetkeztében a készitmény termeldi ara XXX%-kal, majd tovabbi XXX%-kal lett magasabb.
Jelen beadvanyban kérelmezett ar elfogadasa a termeldi &r XXX%-o0s emelkedését jelentené az
elmult két év alatt.

2023. aprilis 20.
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Az ¢el6z0 aremelés ota eltelt idoszakban a HUF-EUR MNB kozéparfolyam atlaga alapjan a
hazai fizetdeszkoz részére 9%-o0s, mig a HUF-USD MNB kozéparfolyam atlaga alapjan 22%-
os gyengiilés volt megfigyelhetd. Ezek a valtozasok kisebb mértékiiek, mint a jelenleg kért
aremelés mértéke.

4. tablazat: A Hizentra gyogyszerkészitményeinek koltségei

(. e Brutto
Teréapia Termel6i ar nagykereskedelmi ar Ft/mg

Hizentra 200 mg/ml oldatos injekci6
bor ala torténd beadasra, 10ml, XXX Ft XXX Ft XXX Ft
jelenlegi ar

Hizentra 200 mg/ml oldatos injekcio
bor ala torténd beadasra eldretoltott XXX Ft XXX Ft XXX Ft
fecskend6ében, 10 ml, kért ar
Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

Az aremelés eredményeképp a Hizentra készitmény bruttd nagykereskedelmi aron szamitott
egységara grammonként XXX Ft-r6l XXX Ft-ra emelkedne, ugyanakkor a készitmény
tényleges egységara a kozbeszerzési eljarasok keretében ettol eltérhet.

A Kérelmezd az elemzésben amellett érvel, hogy a Hizentra kdonnyebben alkalmazhaté a
HyQvia-val szemben, tekintettel arra, hogy szobahdmérsékleten tarolhatd és nem sziikséges
hasznalat eldtt melegiteni.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy jelenleg a Hizentra és HyQvia
SCIG készitmények egységara kozel azonos (rendre XXX Ft/g és XXX Ft/g), jelen kérelem
tamogatasaval pedig a legmagasabb egységara termékké valna.

A Kérelmez6 koltséghatékonysagi elemzésében bemutatta a kurakoltségeket és az 1gG szint-
javulasra esd koltségeket hasonlitotta 6ssze a Hizentra és a HyQvia alkalmazisa esetén. A
készitmények alkalmazasi eldirdsa alapjan atlagos 70 kg testsulyu beteg kezelését atlagosan 0,6
gramm/ho6 dozis mellett 12 hetes kezelés feltételezése mellett a Hizentra ktiirakdltsége XXX Ft,
mig a HyQvia esetén XXX Ft, igy a Hizentra alkalmazasanak tobbletkoltsége XXX Ft-nak
adodott.

Az IgG szint javuldsanak vizsgalatara a korhazi IVIG felhasznalast az SCIG terapiaval
hasonlitotta 6ssze PID indikacioban, mely sordn 132 mg/kg IVIG alkalmazasanak koltségét és
hasznat 201,95 mg/kg SCIG alkalmazasaval tette egyenértékiinek két tanulmany alapjan. A
hivatkozott publikacidkban az IgG szint javulasanak sulyozott atlaga 2,047-nek adddott, mig
az atlagos koltségkiilonbség XXX Ft volt. Ebbdl az egységre jutd IgG szint valtozasra jutd
koltség betegenként XXX Ft. Tekintettel azonban arra, hogy az IgG szint valtozasara
vonatkozoan nincs érvényes koltséghatékonysagi kiiszobértek, igy a Hizentra alkalmazasanak
koltséghatékonysagardl egyértelmii konkluzidé nem allapithatdo meg.
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4 Betegszam ¢€s koltségvetesi hatas nagysaga

4.1  Becsiilt betegszam

A Kérelmezo 0,6 g/hd elore jelzett atlagos fogyassal kalkuldlva, a tételes ponton tdmogatott
PID ¢és Kawasaki szindroma indikécioban a befogadast kovetd els6 4 évre az alabbi kezelésbe
bevonhaté betegszamokat becsiilte: 486, 1 000, 1563 és 1875 f6 (a Hizentra eldretoltott
fecskendd 1) kiszerelésének 5-10-15-18%-0s piaci részesedésszerzésével), mig abban az
esetben, ha a teljes Hizentra piacot ez a kiszerelés veszi 4t 9 722, 10 000, 10 417 és 10 417 £6.

4.2 Az 0sszehasonlitasra kertiilo terapiak koltsége

A készitmény (aremeléssel és aremelés nélkiili) koltségeinek jellemzése egységkoltségen
(Ft/gramm aron) tehetd meg. Az Osszevetésben kiegészitésképp szerepeltetjiik a jelenleg
tamogatasban 1évé SCIG készitményeket is.

5. tablazat: Az SCIG készitmények arinformacioi

Termel6i Brutté Eovséodr
ar nagykereskedelmi (fgm gj
(FY) ar (Ft) 9
leer}tra 200 mg/ml oldatos injekcid bor ald torténd 39692 Et | 43510 Et 21 755 Ft
beadasra, 10 ml
leer}tra 200 mg/ml oldatos injekcid bor ala torténd 19846 Et | 21 755 Et 21 755 Ft
beadasra, 5 ml
quVrla 100 mg/ml oldatos infiizié bor ala torténd 198 450 Et | 217 541 Et 21 754 Ft
beadasra, 100 ml
quV’Ia 100 mg/ml oldatos infizi6 bor ala térténd 595 350 Ft | 652 623 Ft 21 754 Et
beadésra, 300 ml
quV’Ia 100 mg/ml oldatos infizi6 bor ala térténd 99225 Ft | 108 770 Et 21 754 Et
beadésra, 50 ml
quV’Ia 100 mg/ml oldatos infizi6 bor ala térténd 396 900 Et | 435 082 Ft 21 754 Et
beadasra, 200 ml
Hizentra 200 mg/ml oldatos injekcid bor ala torténd -
beadasra el6retoltott fecskend6ben, 10 ml, kérelmezett ar AN S OIS ROCK A

* Hizentra 200 mg/ml oldatos injekcio bor ala torténd beadasra injekcios iivegben kiszerelés tamogatott ara
Forras: PUPHA és Hizentra tarsadalombiztositasi timogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

Jelenleg a Hizentra és HyQvia SCIG készitmények egységara kozel azonos (rendre XXX Ft/g
és XXX Ft/g), jelen kérelem tamogatasaval pedig a legmagasabb egységara termékké valna.
A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy nem azonositott aktiv idészakban 1évo
kozbeszerzési eljarast az SCIG készitmények esetén.

4.3  Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 Gsszegzett becslése alapjan a Hizentra készitmény esetén Osszesen, listaaron,
valtozatlan forgalom mellett évente XXX Ft lenne az aremelés bruttd koltségvetési hatasa az 1ij
kiszerelés 5-10-15-18%-o0s piaci részesedésszerzésével, mig 100%-os piaci részesedésével

2023. aprilis 20.
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kalkulalva kozel XXX Ft. Az 10j kiszerelés befogadasanak és az aremelés tamogatasanak nettd
koltségvetési hatasa rendre XXX Ft, illetve XXX Ft a piaci részesedések fliggvényében.

6. tablazat: Kérelmezé altal becsiilt brutté és netté tamogatas-kiaramlas (5-10-15-18%

iaci részesedéssel)

Y1 Y2 Y3 Y4
Téamogatasi dsszeg grammonként (jelenlegi ar) XXX Ftlg
Tamogatasi 6sszeg grammonként (kérelmezett ar) XXX Ftlg
Gramm forgalom 3500 7000 11 250 13 500
Becsiilt brutt6 timogatds-kidramlds - Hizentra XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(4remelést tAmogatd dontést kdvetden, évente)
Becsiilt bruttd témogatés-kigramlas a teljes piacon XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(aremelést tamogatd dontést kovetden, évente)
Becsiilt bruttd tamogatés-kiaramlas XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(aremelést elutasitd dontést kovetden, évente)
Becsiilt netté timogatas-kiaramlas XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: Hizentra tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem alapjan TEF sajat szerkesztés

7. tablazat: Kérelmezo altal becsiilt brutto és nettéo tamogatas-kiaramlas (100% piaci

részesedéssel)
A& Y2 Y3-v4

Tamogatasi 6sszeg grammonként (jelenlegi ar) XXX Ft/g
Tamogatasi 6sszeg grammonként (kérelmezett ar) XXX Ft/g
Gramm forgalom 70 000 72 000 75 000
Becsult Vbrut,to tamofgat'?s-klarglmlaﬁ ) XXX Et XXX Et XXX Et
(aremelést timogatd dontést kdvetden, évente)
Becsiilt brutto tamogatas-kiaramlas

. . for g x v o . XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(dremelést elutasitd dontést kovetden, évente)
Becsiilt nettd tamogatas-kiaramlas XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: Hizentra tarsadalombiztositasi timogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés
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5 A benyujtott elemzes limitacioi

51 Orvosszakmai limitacidok

A huméan immunglobulin készitmények esetében a pivotalis vizsgalatok tobbnyire nyilt,
egykaru, alacsony betegszamon elvégzett vizsgalatok. Az 6sszehasonlito klinikai vizsgalatok a
legtobb esetben vagy a kiilonboz6 beviteli utakat (i.m., i.v. vagy S.c.), az egyes eltérd
segédanyagu/pH-ju készitményeket, illetve a dozirozési regimeket és a kiilonbozd inftzids
sebességek toleralhatosagat hasonlitottak 0ssze.

A publikus gydgyszertorzsben a kérelmezett Hizentra mellett elérhetd egyetlen SCIG
készitmény a HyQvia, mely hidnyjelenségekkel nem érintett. Az OGYEI 2022.05.22.-én
kontingens engedélyt adott ki az IVIG Privigen készitmény hidnya miatt, 3000 palack Ig-VENA
készitményre.

5.2  Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfobb limitacidja a komparatorvalasztasbol adodik, a
Kérelmezd a HyQvia készitménnyel hasonlitotta 6ssze a Hizentra készitmény aremelést kovetd
egységarait, mig aremelési kérelmek esetén a relevans komparatornak a kérelmezett készitmény
jelenlegi éra tekintendd.

A bemutatott koltséghatékonysagi elemzés legfontosabb limitacioja, hogy az IgG szintre
vonatkozdéan nincs érvényes hazai koltséghatékonysagi kiiszobérték igy a Hizentra
alkalmazasanak koltséghatékonysagarol egyértelmii konklizié nem allapithaté meg.
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6 Nemzetkozi kitekintés

A francia HAS befogadasra javasolta, kiemelve, hogy a tobbi immunglobulin készitményhez
képest a Hizentra nem jar klinikai tobblet-eléonnyel (ASMR: V.)

A tobbi, T¢EF altal kovetett technologia-értékeld iroda honlapjan nem érheto el értékelés.

7 Konkluzio

A kérelem aremelésre irdnyul, a kérelmezett technoldgia nytjtotta klinikai elény az aremelés
bekovetkezésétol fiiggetlen, nem valtozik, igy a klinikai tdbbletelony, tdbblet-
egészségnyereség definicidszerlien nem értelmezhetd.

Az egyes IG készitmények hatasossaga ¢és biztonsagossaga kozott érdemi kiilonbségek direkt
Osszehasonlitd vizsgalatok hidnyaban nem megallapithatok. Az egyes IG készitmények
Osszetételében és biokémiai tulajdonsagaiban tapasztalhatok eltérések, ami miatt a
készitmények nem teljes mértékben felcseré¢lhetdok egymadssal, bar a rutin korhazi gyakorlatban
ez eléfordulhat.Hazankban egyetlen masik SCIG készitmény érhetd el, a HyQvia 100 mg/ml
oldatos infuzid.

A benyujtott kérelem a Hizentra 0j kiszerelésének befogadasara és egyben aremelésére iranyul.
A Kérelmez6 a Hizentra készitmények XXX%-0s (XXX Ft-0s) aremelését foként az emelkedd
nemzetkozi arakkal indokolta. Az aremelés hatasa a tamogatasi technika okan a betegek altal
fizetendo téritési dijakat nem befolyésolna.

A valtozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tamogatasa esetén a Hizentra készitmény koltséghatékonysaga kedvezotlenebbé valna.
A kérelem tamogatésa egyértelmiien tdmogatas-kiaramlast jelent a finanszirozé szamara, €s a
tamogatasi technika miatt azonos 0sszegii beteg altal fizetendd téritési dijakhoz vezet.
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