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Technologia-értékeld Foosztaly

1 Nyilvanos osszefoglalo

1. Kérelem targya

A Kérelem a Plegridy 125 mikrogramm oldatos injekcié eléretoltott fecskendoben
(intramuscularis alkalmazasra), 2x tarsadalombiztositdsi timogatasba torténd felvételére
iranyul.

A Kérelmezd a nevezett termék kiemelt, indikdcidohoz kotott tdmogatasat kéri az alabbi,
meglévo indikacids ponton:

»Sclerosis multiplex esetén a finanszirozasi eljardsi rendekrdl sz6ld miniszteri rendeletben
meghatarozott finanszirozasi eljarasi rend alapjan”.

A Plegridy 125 mikrogramm oldatos injekcio eloretoltott fecskendében
(intramuscularis alkalmazasra), 2x alkalmazasi eldiratban szerepld indikéacidja:

,»A Plegridy relapszalo-remittalo sclerosis multiplexben szenvedd felndtt betegek kezelésére
javallott.”

A béta-l1a peginterferon hatdéanyagtartalmii Plegridy 125 mikrogramm oldatos injekcio
eloretoltott injekcios tollban 2x, Plegridy 63 mikrogramm oldatos injekcio eléretoltott
injekcios tollban 2x és Plegridy 94 mikrogramm oldatos injekci6 eloretoltott injekcios
tollban 2x az EU100 34-es ponton tAmogatott sclerosis multiplex indikacidban.

2. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato és elérhetd kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

A relapszalo-remittald SM kezelésére a hazai finanszirozasi protokoll szerint elsé vonalban
adhatok az interferon-B-készitmények, a glatiramer-acetat, teriflunomid, dimetil-fumarat;
illetve a kezdettdl sulyos és gyors lefolyasti betegség esetén natalizumab, alemtuzumab,
kladribin és fingolimod alkalmazhato.

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheto kezelések

A szubkutan adhaté pegilalt béta-la interferon, a Plegridy 125 mg oldatos injekciod
eldretoltott injekcios tollban mar tamogatott; a vele bioekvivalens, intramuszkuldrisan
adhato, jelen beadvanyban bemutatott készitmény olyan betegek szamara eldnyds, akik az
injekcid beadasanak helyén kialakul6 reakcid miatt abbahagyndk a kezelést, ezzel javitjak az
adherencidt. A sc. adhato Plegridyhez hasonldan kéthetenként kell alkalmazni.

3. Komparatorvalasztas

A komparator a szubkutan adhaté Plegridy 125 mikrogramm oldatos injekcio eléretoltott
injekcios tollban.
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4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értékelése

4.1. Hatasossag
A szubkutan adhato Plegridy 125 mikrogramm oldatos injekcio eldretoltott injekeids tollban
készitménnyel végzett pivotalis fazis 3-as vizsgalatok igazoltdk, hogy a Dbéta-la
peginterferon szignifikansan csokkenti az éves relapszus-ratat, a kiujulasok kockazatat, a
legalabb 12 hétig fennalld rokkantsag progresszidjanak kockazatat, a képalkoto
vizsgalatokkal kimutathat6 laesiok szamat; €s a hatas tartésan fennmarad.

Az intramuszkuldrisan adhaté Plegridy 125 mikrogramm oldatos injekcio eldretoltott
injekcios tollban készitmény a szubkutdnnal bioekvivalens, amit egy nyilt elrendezési,
keresztezett, 136 egészséges Onkéntes bevonasaval végzett bioekvivalencia-vizsgalat igazolt.
A vizsgalat szerint a maximalis szérumkoncentracid (Cmax), @ szérumkoncentracidé gorbe
alatti teriilete (AUC), ill. a béta-interferon aktivitasat jelz6 neopterin marker
szérumkoncentracidja alapjan bioekvivalens a két készitmény.

Az injekcio beadasanak helyén kialakuld reakciot ritkabban tapasztaltdk az im. készitmény
beadésanal (14,4 % versus 32,1%).
4.2. Iranyelvek ajanlasai

Az Association of British Neurologists 2015-ben megjelent irdnyelve és az ECTRIMS/EAN
2018-as iranyelve is javasolja a szubkutan peginterferon alkalmazasat RRSM-ben.

A hazai finanszirozasi protokoll tobb interferon-készitmény, koztiik a sc. béta-1a interferon
adasat is tamogatja kezdd terapiaként RRSM-ben.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok 6sszefoglalasa

1. tablazat: A béta-1a peginterferon gyogyszerkészitményeinek koltségei

Terapia Termel6i ar | Bruttd fogyasztoi ar NTK Eves terapias koltség

Plegridy 125
mikrogramm oldatos
injekcid eldretoltott
injekcids tollban (sc.)

XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Plegridy 125 XXX Ft

mikrogramm oldatos
injekcio eldretoltott
fecskenddben (im.)

XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: T¢F sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

2021. janius 9.
Regisztracios szam: T¢F/38/21




1051 Budapest, Zrinyi u. 3.

Py
0 GY E I Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300

Orszagos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
és Elelmezés-egészségligyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

Mig a sc. alkalmazas esetében kaphat6 olyan kezd6csomag, amely az elsé 2 adagot
tartalmazza (63 mikrogramm ¢és 94 mikrogramm), im. esetében nincs sziikség titralé dozis
kérelmére/befogadtatisara.

5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A téarsadalombiztositasi tamogatasi kérelemhez egy teljeskorti gazdasagi elemzés késziilt,
melyben az EU100. 34. ponton tdmogatott subcutan béta-la peginterferon terapia az
intramuscularis  alkalmazassal keriil  Osszevetésre, relapszald-remittdld  sclerosis
multiplexben szenvedd felndtt betegek kezelésében.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tipusa koltség-minimalizacids elemzés (CMA), mely
azonos hatasossagot és biztonsagot feltételez a jelenleg mar tdmogatadsban részesiilo
komparator készitménnyel. A terdpids koltségek brutté fogyasztdi aron keriilnek
bemutatasra, Ft-ban szamszerisitve, az alkalmazasi eldirds szerinti adagolas alapjan
szamitva. A vélasztott elemzéstipus megfelelének tekinthetd.

Mivel az intramuscularis (im.) €s a subcutan (sc.) peginterferon béta-1a bioekvivalenciaja
igazolt igy az egészség-gazdasagtani elemzés a direkt gyogyszerkoltségek Osszevetésére
fokuszal.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az intramuscularis (im.) és a subcutan (sc.) peginterferon béta-la bioekvivalencidjanak
megallapitdsa egy fazis 1, nyilt elrendezésii, keresztezett klinikai vizsgalat eredményei
alapjan tortént. A Kérelmez6 a gyodgyszeres kezelés koltségeinek meghatarozasahoz hazai,
finanszirozoi adatforrasokbol szarmazo, a 2020. februari PUPHA torzsben publikalt arat,
illetve az alkalmazasi eldirasban rogzitett dozirozasokat vette alapul.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

Az elemzés sordn az egy betegre jutd, brutté fogyasztdi dron vett €ves terapids koltségeket
hasonlitottdk Ossze. A bemutatott terapids koltségek alapjan lathatd, hogy a Plegridy 125
mikrogramm oldatos injekcio eléretoltott fecskendOben terapias koltségei megegyeznek a
mar tamogatott subcutan alkalmazasu Plegridy 125 mikrogramm oldatos injekci6 eldretoltott
injekcids tollban terapias koltségeével, a koltségminimalizaci6 feltételei teljesiilnek.

6. Betegszam ¢és koltségvetési hatas nagysaga
6.1. Becsiilt betegszam

Hazai epidemioldgiai adatok helyett a Plegridy 125 mikrogramm oldatos injekciod
eléretoltott injekcios tollban forgalmi adatainak hat havi retrospektiv vizsgalata alapjan
kalkulaltak. Ertékelésiik alapjan a beteg dontd tobbségét a switch-betegek fogjak adni, nem
de novo betegek.
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2. tablazat: A Kérelmezo betegszam becslése

2020. 2021. 2022.

Plegridy 125
mikrogramm oldatos
injekcid eldretdltott
injekcids tollban (sc.)

84 106 151

Plegridy 125
mikrogramm oldatos
injekcid eldretdltott
fecskenddben (im.)

11 20 25

Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott egészség-gazdasagtani elemzés alapjan
6.2. Az dsszehasonlitasra Keriilé terapiak koltsége

A Kérelmez6 a koltségek meghatarozasdhoz hazai, finanszirozo6i adatforrasokbol szarmazo,
2020. februari PUPHA torzsben publikalt arat, illetve az alkalmazési eldirdsban rogzitett
dozirozast vette alapul. A koltségvetési hatds elemzésben az intramuscularis Plegridy 125
mikrogramm oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben készitmény listadron szdmitott,
bruttd fogyasztéi ara XXX Ft. Az éves kezelési koltségének meghatidrozasahoz az egy
betegre jutd éves doboz szdmot megszoroztdk a timogatott arral, korrigalva a betegek altal
fizetett 300 Ft-os dobozdijjal, 100%-o0s tamogatas mellett, mely XXX Ft-nak adodott. A
komparator készitmény teradpids koltségei megegyeznek a vizsgélt készitmény terapids
koltségeivel.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez0 altal vart, tamogatott aron szamitott, béta-1a peginterferon terapia osszegzett
bruttd koltségvetési hatdsa megkozelitéleg XXX, XXX, XXX Ft a befogaddi dontést kovetd
1., 2., 3. évben. A komparator készitmény koltségeit is figyelembe véve a nettd koltségveteési
hatas semleges.

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1. Orvosszakmai és egészség-gazdasagtani limitaciok

A Plegridy 125 mikrogramm oldatos injekcid eldretoltott injekcids tollban készitmény
esetében tamogatasvolumen szerz6dés volt érvényben (2020. december 31-ig), mely
megujitasa esetén a tényleges netto ar eltérhet a publikus listadrtol. A koltségminimalizacid
feltételének a tényleges nettd arhoz képest kell érvényesiilnie, melyet a NEAK ismer
pontosan.

8. Nemzetkozi kitekintés

Az SMC HTA iroda tdmogatja a béta-1a peginterferon szubkutdn alkalmazasat relapszalo-
remittald sclerosis multiplexben szenvedd felndtt betegek kezelésében. Indoklasuk szerint
placebdval Osszehasonlitva javitotta az évesitett relapszus aranyat a relapszalo-remittalo
sclerosis multiplexben szenvedd felndtteknél.

2021. jinius 9.
Regisztracios szam: T¢F/38/21



1051 Budapest, Zrinyi u. 3.

Py
0 GY E I Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300

Orszagos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
és Elelmezés-egészségligyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

A kanadai technoldgia-értékeld iroda 2015-ben értékelte a szubkutan alkalmazéasu béta-1la
peginterferont (Plegridy néven). Tamogatéasba valo befogadasra javasoltak, kiemelve, hogy a
terapia csokkenti a klinikai exacerbacidok gyakorisagat valamint a betegség progredidlasat
placeboval 0sszehasonlitva. Ajanlasuk alapjan a készitmény csak akkor fogadhat6 be, ha a
PeglFN béta-1a gyogyszerkoltsége nem haladja meg az RRMS kezelésére szolgalo elso
vonalbeli injekcios gyogyszerek gyodgyszerkoltségét. Tovabba hasonlé  klinikai
kritériumokat fogalmazott meg, mint a tobbi interferon készitmény esetében.

A francia HAS iroda értékelésében leirja, hogy a meglévd kezelésekkel szemben klinikai
tobblet-elony a relapszalo-remittald sclerosis multiplex (RRMS) kezelésében nem
igazolhato.

A NICE ajanldsa alapjan a szubkutan béta-la peginterferon forgalomba hozatali
engedélyének keretein beliil ajanlott a relapszus-remitdld sclerosis multiplex felndttek
kezelésének egyik lehetdségeként. Tovabba kiemeli, hogy indirekt Osszevetések alapjan,
béta-interferonokhoz és a glatiramer-acetithoz hasonlitva klinikai tdbbletelény nem
tapasztalhatd, de a ritkdbb adagolasi rend alapjan valasztékbovitd lehetdség a betegek
szamara.

A tobbi a T¢F altal kovetett technologia-értékeld iroda honlapjan nem érhetd el értékelés a
kérelmezett készitményrol.

9. Konkluzid

A benyujtott elemzés alapjan a komparatorral szemben a vizsgalt technologidra vonatkozéan
teljesiil a koltségminimalizacio elve.

Jelen beadvany kovetkeztetéseinek dontéshozatali célu felhasznalhatosaga korlatozott az
alabbi ok miatt: a Plegridy 125 mikrogramm oldatos injekcio eldretoltott injekeids tollban
készitmény esetében timogatasvolumen szerz6dés volt érvényben.
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