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Nyilvanos 0sszefoglalo

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Intratect 50 g/l
oldatos injekcio 1x50 ml injekcios iivegben készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatéanyaga a JO6BA02 ATC kodi human normal immunglobulin, mely
jelenleg tamogatott.

Az Intratect 50 g/l oldatos injekcid 1x50 ml injekcids livegben készitmény jelenleg az alabbi
finanszirozasban részesiil:

- tételes (13.: Primer immunhidnyos dllapotok immunglobulin szubsztitucios kezelése,
valamint a Kawasaki szindroma kezelése),

- normativ 0%.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy jelen kérelem a normativ 0%-0s tamogatasi kategoriara
vonatkozik.

Az Intratect 50 g/l oldatos injekcié 1x50 ml injekcids livegben készitmény alkalmazasi
eldirasaban szerepld terapias javallat a kovetkezo:

Szubsztitucios terdapia felnotteknél, gyermekeknél és serdiiloknél (0—18 éves korig):

o (Csokkent ellenanyag-termeléssel jaro primer immunhianyos szindromak (primer
immundeficienciak — P1D).

o Szekunder immunhianyos dllapotokban (szekunder immundeficienciak — SID), ha a
beteg sulyos vagy recidivalo fertozésben szenved, és az antimikrobialis kezelés
hatdstalan, és vagy bizonyitott specifikus antitest termelési elégtelenség (proven
specific antibody failure — PSAF)* dll fenn, vagy a szérum IgG-szint < 4 g/l.

* PSAF = az IgG antitest titer legalabb kétszeresére torténd emelése sikertelen a
pneumococcus poliszacharid és polipeptid antigén vakcinak ellenére

Immunmoduldcio felndtteknél, gyermekeknél és serdiiloknél (0—18 éves korig):

o Primer immunthrombocytopenidas purpura (ITP) magas vérzési kockazatu vagy miitét
elott allo betegeknél, a thrombocytaszam korrigaldasara
Guillain—Barré-szindroma
Kawasaki-betegség (acetilszalicilsavval egyiitt adva)
Kronikus gyulladdsos demyelinisatios polyradiculoneuropathia (chronic inflammatory
demyelinating polyradiculoneuropathy — CIDP)

e Multifocalis motoros neuropathia (MMN)”
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1 A kérelmezett indikacioban alkalmazhato és elérhetd kezelési alternativak

1.1 A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

Az intravénas immunglobulin (IVIG) készitmények, két indikacios korben alkalmazhatok. Az
elsd indikdciés kor a szubsztiticiés terapia, amikor az elsddleges vagy masodlagos
antitesthiannyal jaré korképeket (primer vagy szekunder immundeficiencia; PID/SID)
immunoglobulin pétlassal kezelik. A szubsztiticids terapia megvaldsithatd subcutan
immunoglobulin (SCIG) készitményekkel is, illetve intramuszkularis beadés is lehetséges,
utobbi hazankban nem érhet? el.

Az immunhianyos esetek mellett a készitmények alkalmazhatok immunmodulans kezelésre
is, melynek hatdsmechanizmusa nem teljes mértékben tisztdzott. Ezekben az indikacidokban
primer immun trombocitopénia (ITP), Kawasaki betegség és neurologiai korképek (CIDP:
kronikus gyulladasos demyelinisatios polyradiculoneuropathia, MMN: multifocalis motoros
neuropathia) kezelésében hasznalatosak az IVIG készitmények.

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

A készitmények sajatossdga, hogy jelentdos mértékii az indikacion tali felhasznalasuk is,
példaul noéi infertilitas esetén, egyes autoimmun korképekben, és a SARS-CoV-2 fert6zottek
korhazi elldtdsa soran ist.

1.2 A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

A NEAK publikus gyogyszertdrzse alapjan normativ 0%-os tamogatas terhére az alabbi
intravénas human normal immunglobulin (IVIG) tartalmt készitmények érhetéek el:

- Humaglobin Liquid 50 g/1 oldatos infuzio,
- Intratect 100 g/1 oldatos inftzio,

- Kiovig 100 mg/ml oldatos infuzio,

- Pentaglobin 50 mg/ml oldatos infu1zid,

- Privigen 100 mg/ml oldatos infuizio.

A NEAK publikus gyogyszertdrzse alapjan normativ 0%-os tamogatas terhére az alabbi
subcutan human normal immunglobulin (SCIG) tartalmu készitmények érhetoek el:

- Hizentra 200 mg/ml oldatos injekcid bdr ala torténd beadasra,
- Hyqvia 100 mg/ml oldatos injekci6 bor ala torténd beadasra.

A készitménnyel kapcsolatban hianyjelenség nem azonosithatd, a kontingens engedélyt kapott
készitmények listajan nem szerepel human normal immunglobulin tartalmt készitmény.
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2 A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatdsa és értékelése

2.1 A készitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi el6iras alapjan:

Hatdsmechanizmus

»A human normal immunglobulin a normal emberi populacioban jelenlévo IgG ellenanyagokat
tartalmazza. Altaldban legaldbb 1000 egészséges donor kevert plazmdjabol késziil, ezért az
immunglobulin G alosztalyok szerinti megoszlasa ardnyaiban megegyezik a nativ humdn
plazmaéval. A készitmény megfelelo dozisanak alkalmazasaval a korosan alacsony
immunglobulin G szintek normalizalhatok.

A készitmény hatiasmechanizmusa a szubsztitucios terapian tulmenden nem teljesen ismert,
azonban immunmodulans hatasok kozrejatszanak.”

Alkalmazis mdodja

JIntravends alkalmazas.

Az Intratect intravénds infuzio formajaban alkalmazando, az infuzio kezdeti sebessége az elso
30 percben nem lehet nagyobb, mint 0,3 ml/ttkg/ora. Mellékhatasok jelentkezése esetén, vagy
az infuzio sebességet kell csokkenteni, vagy az infuziot le kell allitani. Ha a beteg jol tolerdlja,
az infuzio sebessége fokozatosan emelhetd, maximum 1,9 ml/ttkg/ora sebességre.”

Dozirozés
»A dozisok nagysaga és az adagolasi rend a javallattol fiigg.

Az adagot a klinikai valasztol fiiggoen, egyénileg kell meghatdrozni. A testtomeg alapjan
meghatarozott dozis esetén a sovany vagy tulsulyos betegeknél sziikség lehet dozismodositasra.

Az alabbi adagolasi rendek utmutatasként szolgalnak:

Szubsztitucios terdapia primer immunhianyos szindromakban

Az adagolasi séma segitségével legalabb 6 g/l IgG vagy a populacios kornak megfelelo normal
referencia tartomanyba eso volgykoncentraciot kell elérni (az IgG meghatdrozast az esedékes
infuzio elott kell elvégezni). A kezelés megkezdésétol az egyensulyi allapot (steady-state 1gG-
szintek) eléréséig altalaban 3—6 honapnak kell eltelnie. Az ajanlott kezdéadag 0,4-0,8 g/ttkg
egy adagban, melyet 3—4 hetenként minimum 0,2 gl/ttkg adaggal kell folytatni.

A 6 g/l szérum IgG volgykoncentracio fenntartasahoz 0,2-0,8 g/ttkg havi adag sziikséges. Az
egyensulyi allapot elérése utan az adagolasi intervallum 3—4 hét kozott valtozhat.

Fertozések eldfordulasa kapcsan az IgG volgykoncentraciok ellendrzése és értékelése
sziikséges. A bakterialis fertozések elofordulasi gyakorisaganak csokkentése érdekében sziikség
lehet a dozis emelésére és magasabb volgykoncentraciok megcélzasara.

Szubsztitucios terdapia szekunder immunhianyos dllapotokban (a 4.1 pontban talalhato
meghatarozds szerint)

Az ajanlott adag: 3—4 hetente 0,2-0,4 g/ttkg.

Az IgG volgykoncentraciot a fertozés incidenciajaval dsszefiiggésben kell mérni és értékelni. A
dozist a fertozések elleni optimalis védelem eléréséhez sziikséges meértékig kell modositani.
Persistalo infectio esetén sziikség lehet dozisemelésre;, amennyiben a beteg fertozésmentes
marad, meg kell fontolni a doziscsokkentést.
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Immunmoduldcio egyes korallapotokban:

Primer immunthrombocytopenia

Két lehetséges kezelési rend alkalmazhato:

- az 1. nap 0,8-1g/ttkg, ez az adag 3 napon beliil egy alkalommal ismételhetd,
- 0,4 g/ttkg naponta, 2-5 napon dt adva.

A kezelés relapsus esetén megismételheto.

Guillain—Barré-szindroma

0,4 g/ttkg/nap 5 napon keresztiil (relapsus esetén az adagoldst meg lehet ismételni).
Kawasaki-betegség

2,0 g/ttkg egyszeri adag.
A terapiat egyidejii acetilszalicilsav kezeléssel kell kiegésziteni.

Kronikus gyulladasos demyelinisatios polyneuropathia (CIDP)

Kezdd adag: 2 glttkg 2-5 egymdst kovetd napon beliil elosztva.
Fenntarté adagok: 1 glttkg 1-2 egymdst koévetd napon beliil elosztva, 3 hetente.

A kezelés hatasat minden ciklus utan ki kell értékelni; amennyiben az elso 6 honap utan nincs
a kezelésnek hatasa, a kezelést abba kell hagyni.

Ha a kezelés hatasos, a hosszan tarto kezelésrol az orvos dont, a beteg kezelésre adott valasza
és a terapias valasz fenntarthatosaga alapjan. Elofordul, hogy az adagolast és az adagolasi
idékozoket a betegségnek az adott betegnél tapasztalt lefolydsdhoz kell igazitani.

Multifocalis motoros neuropathia (MMN)

Kezdd adag: 2 glttkg 2-5 egymdst kovetd napon beliil elosztva.
Fenntarto adag: 1 glttkg 2—4 hetente vagy 2 g/ttkg 4-8 hetente.

A kezelés hatdsat minden ciklus utan ki kell értékelni; amennyiben az elsé 6 honap utdn nincs
a kezelésnek hatasa, a kezelést abba kell hagyni.

Ha a kezelés hatasos, a hosszan tarto kezelésrol az orvos dont, a beteg kezelésre adott valasza
és a terdpias valasz fenntarthatosaga alapjan. Eldfordul, hogy az adagolast és az adagolasi
idokozoket a betegségnek az adott betegnél tapasztalt lefolyasahoz kell igazitani.

2024.03.18.
Regisztracios szam: TéF/36/24
4. oldal



NNGYK

NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI
ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
Technologia-ertékeld Foosztaly

1135 Budapest, Szabolcs u. 33.
Tel: (1) 8869-300 / 219

E-mail: teiadmin@nngyk.gov.hu
Web: https://nngyk.gov.hu/

Adagolasi ajanlasok tablazatos ésszefoglalasa:

Javallat Adag Infiziok gyakorisiaga
Szubsztitucios terdpia:
Primer immunhidanyos szindromdk Kezdé adag:

0,4-0,8 glttkg

Fenntarté adag:

0,2-0,8 glttkg 3-4 hetente
Szekunder immunhidnyos dllapotok 0,2-0,4 glttkg 3—4 hetente
Immunmodulacio:
Primer immunthrombocytopenia 0,8-1 glttkg az elsé napon
Amennyiben sziikséges, 3 napon beliil egy
alkalommal ismételhetd.
vagy
0,4 g/ttkg/nap 2-5 napig
Guillain—Barré-szindroma 0,4 g/ttkg/nap 5 napig
Kawasaki-betegség 2 glttkg egyszeri adagban, acetilszalicilsavval
egylitt
Kronikus gyulladasos demyelinisatios Kezdé6 adag: 2-5 napon at elosztott adagokban
polyradiculoneuropathia (CIDP) 2 glttkg

Fenntarto adag:

3 hetente 1-2 napon dt elosztott adagokban

1 g/ttkg
Multifocalis motoros neuropathia Kezdd adag: 2-5 egymast kovetd napon dt elosztott
(MMN) 2 glttkg adagokban

Fenntarto adag:

1 g/ttkg 2-4 hetente
vagy vagy
2 glttkg 4-8 hetente 2-5 napon dt elosztott

adagokban

Gyermekek és serdiilok

Gyermekek és serdiilok (018 éves korig) esetében az adagolds nem tér el a felnottekétol, mivel
az adagolds mindegyik javallat esetében testtomeg szerint van megadva, és a fentiekben emlitett
dllapotok klinikai kimenetele szerint kell modositani.”

A hatasossdgot és a biztonsagossagot jellemzd legfontosabb informacidk

A kérelmezett technologia hatasossagéaval és biztonsagossagaval kapcsolatban nem meriilt fel
Uj informécio.

2.2 A kérelmezett technoldgidra vonatkozo iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa

Az immunglobulinokat évtizedek 6ta alkalmazzak a klinikai gyakorlatban. A rendelkezésre
tapasztalatok és evidenciak alapjan az egyes készitményeket a hatasossag és biztonsagossag
tekintetében hasonlonak tekintik, a hatasossagban és biztonsagossagban valo kiilonbségtétel
orvosszakmai bizonyitékokkal nem kelld mértékben alatdmasztott. Az egyes IG készitmények
Osszetételében ¢és biokémiai tulajdonsagaiban tapasztalhatok eltérések, ami miatt a
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készitmények nem teljes mértékben felcserélhetdk egymassal?, bar a rutin korhdzi gyakorlatban
ez eléfordulhat.®

A kozonséges variabilis immundeficiencia kezelésérol szolo hazai szakmai iranyelv 2010-
13 kozott volt hatdlyban, szubsztiticids terapidra még csak az akkoriban elérheté IVIG
készitményeket javasolta.*

A National Health Service (NHS) 2011-es iranyelve® alapjan az intravénas immunglobulinok
hasznalata primer és szekunder immunhianyos szindromdk, poszt-transzfuzidés purpura,
Guillain—Barré-szindroma, Kawasaki-betegség, kronikus gyulladasos demyelinisatios
polyradiculoneuropathia és multifocalis motoros neuropathia kezelésére egyarant javasolt.
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3  Egészség-gazdasagtani bizonyitékok 0sszefoglalasa

3.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A benyujtott dremelésre iranyulo tamogatasi kérelem részeként kiilonallo teljeskorii egészség-
gazdasagtani elemzés nem késziilt, a Kérelmez6 a jelenlegi, illetve az aremeléssel eldallo,
bruttd6 nagykereskedelmi aron szamitott milligramm d&rakat vetette O0ssze az Intratect és a
Humaglobin Liquid jelenleg elérhetd készitményeinek.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a kérelem
aremelésre irdnyul, a kérelem tamogatdsa esetén nem varhatd tobblet-egészégnyereség
realizdldsa a hazai egészségbiztositdsi rendszerben. Ennek megfeleléen az aremelés
jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szamara
feltételszertien romlik.

3.2  Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzés bemenetei adatait a Kérelmez6 publikus finanszirozoi nyilvantartasokbdl és a
vizsgalt készitmény alkalmazasi eldirasabol szdrmaztatta. A kérelem aremelésre irdnyul, igy
ezzel Osszhangban az egészségi allapot valtozasara vonatkozd informacidt az elemzés nem
tartalmaz.

3.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez0 az Intratect készitmény milligrammonkénti nagykereskedelmi ardnak XXX%-0s
emelését kéri, amely ennek a 20,96 Ft-r6l XXX Ft-ra emelését jelenti.

A Kérelmezd az aremelést a forint eurd arfolyam romlasaval és az altalanos fogyasztoi
arinflacioval indokolta.

Az éaremelés eredményeképp az Intratect készitmény bruttdé fogyasztdi aron szamitott napi
terapias koltsége 14 114 613-r61 XXX Ft-ra emelkedne.

A Technolégia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy a legutobbi (2021. aprilisaban)
kérelmezett aremelés ota a KSH altal mért fogyasztoi arinflacio mértéke XXX% volt, ami
szignifikdnsan magasabb, mint a Kérelmezd altal kért aremelés.
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4 Betegszam ¢s koltségvetesi hatds nagysaga

4.1  Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 a betegszamot évi 195 fore becsiilte az Intratectel kezelenddk szamat az dsszes
lehetséges indikacidt egybe vonva.

4.2 Az dsszehasonlitasra kertild terapiak koltsége

A készitmény (aremeléssel €s aremelés nélkiili) terapias koltségeinek jellemzése napi terapias
koltségen tehetd meg. Az Osszevetésben kiegészitésképp szerepeltetjik a tobbi azonos
hatéanyagu készitményt is.

4.3  Koltségvetési hatas

A Kérelmezd Osszegzett becslése alapjan az Intratect készitmény esetén Osszesen, listadron,
valtozatlan forgalom mellett évente XXX Ft lenne az aremelés koltségvetési hatasa.
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5 A benyujtott elemzes limitacioi

5.1 Orvosszakmai limitacidk

A kérelemmel kapcsolatban érdemi orvosszakmai limitacié nem azonosithato.

5.2  Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Technologia-értékeld FOosztaly nem azonositott olyan egészség-gazdasagtani limitaciot, ami
befolyasolna az elemzés eredményeit, vagy az abbdl levonhato kovetkeztetéseket.
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6 Nemzetkozi kitekintés

A francia HAS 2022.10.14-én kiadott allasfoglalasa® szerint az Intratect altal nyujtott klinikai

hatas jelentés (important), a meglévo terapiakhoz képest nem nyujt klinikai tobbletelonyt
(absence, ASMR: V).

7 Konklazio

A kérelem aremelésre iranyul, a kérelmezett technoldgia nytjtotta klinikai eldny az aremelés
bekovetkezésétol fliggetlen, nem valtozik, igy a klinikai tdbbletelony, tobblet-
egészségnyereség definicidszerlien nem értelmezheto.

Az Intratect készitmény alkalmazasa a rutin klinikai gyakorlat része.

A benyujtott kérelem aremelésre iranyul. A Kérelmez6 az Intratect 50 g/l oldatos infuzio, 50
ml készitmények 9,75%-0s (4 573 Ft-0S) aremelését foként a forint eurd arfolyam romlasaval
¢s az altalanos fogyasztoi arinflacioval indokolta. Az dremelés hatdsa a tdmogatasi technika
okan a betegek altal fizetend6 téritési dijakat nem/is befolyasolna.

A véltozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tamogatasa esetén az Intratect 50 g/l oldatos infuzid, 50 ml készitmény
koltséghatékonysaga kedvezdtlenebbé valna. A kérelem tdmogatdsa egyértelmiien tdmogatas-
kiaramlast jelent a finanszirozd szamara, és a timogatasi technika miatt azonos 6sszegili beteg
altal fizetend¢ téritési dijakhoz vezet.
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