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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Leqvio 284 mg oldatos injekcié eloretoltott fecskendében, 1x készitmény
tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék kiemelt, indikaciéhoz kotott tamogatasat kéri a kovetkezo
uj, létesitésre javasolt indikacios ponton:

., Az inkliziran olyan betegek szamara javallt szekunder prevencioként, akik korelozményében
akut korondria szindroma (STEMI, non-STEMI, instabil angina), coronaria revaszkularizacio
(coronaria bypass vagy coronaria intervencio), ischaemias stroke, periférias artérids
revaszkularizdacio (sebészi, vagy endovaszkularis), vagy vaszkularis okbol bekovetkezett
amputacio szerepel és LDL-C szintje meghaladja a 1,8 mmol/L szintet 3 havi maximalisan
toleralt dozisu sztatin kezelés és 1 havi ezetimibe-kezelés ellenére:

* egy sztatinnal vagy sztatinnal és egyéb lipidszintcsokkento terapidakkal kombindlva

* bizonyithato sztatin intolerancia (CK emelkedés, egyértelmiien sztatin terdpidra
visszavezetheto szignifikans majfunkcio eltérés) vagy sztatin ellenjavallatt esetén onmagaban
vagy egyeéb lipidszintcsokkento terapidakkal kombinalva.”

A készitmény hatoanyaga a CL0AX16 ATC-kodu inkliziran, mely jelenleg nem tamogatott.

A Leqvio 284 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben, 1x alkalmazasi eldirasaban
szerepld terapias javallat a kovetkezo:

,,A Legvio primer hypercholesterinaemiaban (heterozigota familiaris és nem familiaris) vagy
kevert dyslipidaemiaban szenvedd felndttek kezelésére javallott, a diéta kiegészitéseként:

o egy sztatinnal vagy sztatinnal és egyéb lipidszintcsokkento terapiakkal kombindlva
olyan betegeknél, akiknél a sztatin maximalisan tolerdlhato dozisaval nem lehet elérni
az LDL-koleszterin célértéket, illetve

e onmagaban vagy egyéb lipidszintcsokkento terapidakkal kombinalva olyan betegeknél,
akik nem toleraljak a sztatinokat, vagy akiknél a sztatinok ellenjavalltak.”

A kérelem PICO struktarajat az 1. tablazat mutatja.
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1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO struktiaraja

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
olyan betegek, akik LDL-C inkliziran placebo LDL-C
szintje > 1,8 mmol/L sztatin + (+/- sztatin és/vagy +/- (+/- sztatin és/vagy +/- szint
ezeteimib kezelés ellenére ES egyéb lipidcsokkentd egyéb lipidcsokkentd terapia | csokkenése
korabban kardiovaszkularis terapia hattérterapia mellett) hattérterapia mellett) **
eseményt™ szenvedtek el

Forras: T¢F sajat Osszeallitas a benyujtott elemzés alapjan, * akut koronaria szindroma (STEMI, non-STEMI,
instabil angina), coronaria revaszkularizacié (coronaria bypass vagy coronaria intervencio), ischaemias stroke,
periférias artérids revaszkularizacié (sebészi, vagy endovaszkularis), vagy vaszkuldris okbol bekdvetkezett
amputacio szerepel, **a pivotalis klinikai vizsgalatok elsédleges végpontja

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

A koleszterinszint csokkentését célzd gyodgyszeres terapia lépcsdzetes felépitésii. Elséként
sztatinok alkalmazandok, majd maximalis dozist sztatinterapia sikertelensége esetén egyéb
lipidszintcsokkentd terapiak (pl. ezetimib) alkalmazandok az alapterapia kiegészitéseként,
illetve sztatin-intolerancia esetén ezetimib alkalmazhaté nmagaban.

Az elmult néhany év soran keriilt sor 0j hatdsmechanizmust szerek, mint a PCSK9-re hato
alirokumab vagy evolokumab, illetve a jelen kérelem targyat képez6 interferald
ribonukleinsav, az inkliziran hatéanyagok engedélyezésére.

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheté kezelések

A kérelmezett indikacioban jelenleg a sztatinok és egyéb lipidszintcsokkentd terapiak (pl.
ezetimib) tamogatottak.

A sztatinok jelenleg normativ, az ezetimib-tartalmi készitmények pedig indikaciohoz kotott,
emelt (90%) tdmogatassal érhetdk el Magyarorszagon.

A PCSK9-gatlo alirokumab és evolokumab tdmogatasi kérelme elbirdlas alatt all, a
kérelmezett inkliziran nem tdmogatott.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmezd koltséghasznossagi elemzésében az inklizirdn + magas dozist sztatin (SOC) és
ezetimib kombinacios kezelést a standard ellatas részét képezd magas dozisu sztatin €s
ezetimib kombindacios kezeléshez hasonlitotta.

A Kérelmez6 komparator-valasztasa a szakmai irdnyelvek, a hazai tdimogatasi rend €s klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld.
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4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értékelése
4.1. Hatasossag

Az inkliziran az LDL-C szintet csOkkenti.

Az inklizirdn hatdsossagat harom, fazis 3 vizsgalatban értékelték atheroscleroticus sziv- €s
érrendszeri betegségben (ASCVD) szenvedd, ASCVD-vel egyenértékii kockazatnak kitett
¢s/vagy familidris hypercholesterinaemiaban (FH) szenvedd betegeknél. A vizsgalatokban
részt vevo betegek tobb mint 94%-a sztatinokat vagy a vérzsirszint csokkentésére szolgalod
egyéb gyogyszereket is kapott.

A vizsgalatok fobb jellemzoit a 2. tablazat, az elsédleges végpontok eredményeit a 3. tdblazat
mutatja. 510 nap (kb. 15 honap) elteltével az eredmények minden vizsgalatban hasonldak
voltak, és dsszességében az LDL-koleszterin szintje a placebdval dsszehasonlitva tobb mint
50%-kal csokkent az inklizirannal kezelt betegeknél.

2. tablazat: Az inkliziran fazis 3 klinikai vizsgdlatainak jellemzdi

hypercholesterinaemias

beteg szerint korrigalt
n=482 szazalékos
valtozasa a
kiindulashoz

Vizsgalat Populacio Vizsgalati Beavatkozas Komparator Elsédleges
neve elrendezés végpont
ORION- ASCVD beteg multicentrikus, | inkliziran (+/- | placebo (+/- | Osszetett végpont:
10 n=1561 kettdsvak, sztatin sztatin az LDL-C-szint
ORION- ASCVD vagy randomizalt és/vagy +/- és/vagy +/- szazalékos
11 ASCVD-vel egyéb egyéb valtozasa a
egyenértéki lipidszint- lipidszint- kiindulastol az
kockazatnak kitett csokkentd csokkentd 510. napig
beteg hattérterapia) | hattérterapia) placebdval
n=1617 Osszehasonlitva,
ORION- | heterozigbta familiaris valamint az LDL-

C-szint eltelt id6

képest a 90. nap
és az 540. nap
kozott

ASCVD: atheroscleroticus sziv- és érrendszeri betegség
Forras: Leqvio alkalmazasi el6iras

Masodlagos végpontként a kovetkezdket vizsgaltak: az LDL-C-szint abszolut valtozasa a
kiindulastol az 510. napig, az LDL-C-szint eltelt id6 szerint korrigalt szazalékos valtozasa a
kiindulashoz képest a 90. nap ¢és az 540. nap kozott, valamint a PCSK9, az
Osszkoleszterinszint, az Apo-B ¢és a non-HDL-C koleszterin szdzalékos valtozasa a
kiindulastol az 510. napig. Tovabbi mésodlagos végpontok voltak az inkliziranra adott egyéni
valasz, valamint azon betegek szazalékos ardnya, akik elérték az ASCVD naluk fennalld

2021. jinius 9.
Regisztracios szam: TéF/39/21



1051 Budapest, Zrinyi u. 3.
Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300

E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu

OGYEI

Orszagos Gydgyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

kockazatanak megfeleld altalanos lipidcélértéket. Ezen végpontok tekintetében mindharom
vizsgalatban (legaldbb szédmszeriileg) kedvezdbb eredmények voltak megfigyelheték az

inkliziran karon a placebohoz viszonyitva.

3. tablazat: Az inkliziran fazis 3 klinikai vizsgalatainak eredményei

Vizsgélat neve

Els6dleges végpont

az LDL-C-szint szazalékos valtozasa a
kiindulast6l az 510. napig placebdval
Osszehasonlitva

az LDL-C-szint eltelt id6 szerint korrigalt
szazalékos valtozdsa a kiindulashoz
képest a 90. nap és az 540. nap kdzott

(95%-0s Cl: -54%, -42%; p<0,0001)

ORION-10 52%-o0s csokkenés 54%-o0s csokkenés

(95%-0s ClI: -56%, -49%; p<0,0001) (95%-0s CI: -56%, -51%; p<0,0001)
ORION-11 50%-o0s csokkenés 49%-o0s csokkenés

(95%-0s CI: -53%, -47%; p<0,0001) (95%-0s Cl: -52%, -48%; p<0,0001)
ORION-9 48%-o0s csokkenés 44%-0s csokkenés

(95%-0s Cl: -48%, -40%; p<0,0001)

Forras: Leqvio alkalmazasi el6iras

A fazis 3 vizsgalatok sszevont elemzésben az inkliziran mar a 90. napon 50% és 55% kozotti
mértékben csokkentette az LDL-C-szintet, és ez a hatas fennmaradt a hossza tava kezelés
soran. Az LDL-C szintjének maximalis csokkenését a 150. napon, egy masodik alkalmazast
kovetden érték el. A vizsgdlatok az LDL-koleszterin szintjének jelentds csokkenését mutattak
ki az inklizirannal kezelt betegeknél, amely tilmutat a sztatinokkal vagy egyéb lipidcsokkentd
gyogyszerekkel elért csokkenésen. Nincs még kozvetlen bizonyiték arra, hogy az inklizirdn
csOkkenti a szivroham vagy a stroke kockazatat, de az LDL-koleszterin szintjének csokkenése
Osszefligg az ateroszklerotikus sziv- €s érrendszeri betegségek csokkenésével. Az inkliziran
mellékhatasai kezelhetdk.

4.2. Relativ hatasossag

Az inkliziran placebohoz viszonyitott hatdsossagat a 4.1. fejezetben bemutatott eredmények
jellemzik. Nem all rendelkezésre direkt 6sszehasonlito vizsgalat egyéb, aktiv hatdanyagokkal
(pl. PCSK9-gatl6 szerekkel) szemben torténd Gsszevetésre.

Az egészség-gazdasagtani elemzés részeként benyujtott modellben az alabbi vizsgalatok
eredményeit keriiltek felhasznalasra:

e LDL-C szintben elérhetd csokkenés mértéke: ORION klinikai vizsgalat Gsszesitett
eredménye.

e LDL-C szint és a CV események kozotti kockazat: Cholesterol Treatment Trialists
altal végzett metaanalizis és Collins et al. kdzleménye.

4.3. Iranyelvek ajanlasai
Az inklizirant 2020-ban engedélyezte az EMA; FDA engedéllyel nem rendelkezik.

Az ESC 2019-ben megjelent iranyelvében a fejlesztés alatt allo szerek kozott emlitik az
inklizirant, konkrét ajanlast nem szerepel az inkliziran alkalmazéaséara vonatkozoéan. Szakértdi
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vélemények €s dsszefoglalok igéretes szerként emlitik a lipidszint kezelésében az inklizirant
¢és a tovabbi vizsgalatok sziikségességére hivjak fel a figyelmet.

Kiegészitésként megjegyzendd, hogy a PCSK9-inhibitorok (alirokumab, evolokumab)
szekunder prevencioban valo alkalmazasat az iranyelvek ajanljak.

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

A Kérelmez6 az egészség-gazdasagtani elemzésében a magas kardiovaszkuléris kockéazath
betegek kezelésében szekunder prevencioként alkalmazandd inkliziran-terapia koltség-
hatékonysagat vizsgalta a placeboval szemben. Mindkét karon sztatintezetimib hattérterapia
alkalmazasara keriilt sor.

A Kérelmez6 az elemzésbe alapesetben azon betegeket vonta be a szekunder prevencid soran,
akik anamnézisében ateroszklerotikus kardiovaszkuldris megbetegedést (ASCVD)
regisztraltak, és akik a maximalisan toleralhatd sztatin dozis mellett sem érték el a kivant
célértéket, valamint akik esetén az LDL-C szint minimum 1,8 mmol/L volt.

A benyujtott modell az elemzésben bemutatott ASCVD populacio esetén egyedi értékekkel
szamol ¢és az egyes alcsoportra szamitott ICER értékeket az elére meghatarozott
betegséggyakorisaggal stilyozza. Ezen gyakorisag forrasa a TA393-as NICE beadvany, amely
soran az alirokumab koltséghatékonysagat vizsgaltak.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tipusa koltség-hasznossagi elemzés. A Kérelmezd
alapesetben 30 éves idOtavon végezte az elemzést. A modell ciklushossza 1 év. A modell fél-
ciklus korrekciot alkalmaz. Az egy éven tuli koltségeket és hasznokat a Kérelmezd
3,7%-os rataval diszkontalta. Az elemzés finanszirozo6i nézépontbdl késziilt.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

A Kérelmezo az ASCVD alcsoportra vonatkoz6 hatdsossagi adatokat, vagyis az LDL-C
szintben elérhetd csokkenés mértékét az ORION klinikai vizsgalatbol szarmaztatta, mig a CV
események alapkockdzatara vonatkozo adatait a Clinical Practice Research Datalink (CPRD)
elemzésre alapozta.

Az LDL-C szint és a CV események kozotti kockazatokat a Cholesterol Treatment Trialists
(CTT) altal végzett metaanalizis alapjan hatarozta meg, tovabba
Collins et. al. (2016) vizsgalata alapjan az id6 fliggvényében is korrigalta a kockazatokat.

A Kérelmez6 a nem CV halalozas esetében a Kozponti Statisztikai Hivatal adatait hasznalta
fel az adaptacio soran. Ugyanakkor a CV halédlozés kockazata esetén nem allt rendelkezésre
megfeleld bontasban hazai adat, igy ebben a CPRD adatbazis adatait hasznalta fel.

A Kérelmez6 altal felhasznalt hasznossagi sulyok magyar adatok hidnyaban Ara, Brazier
(2010) megkozelitése alapjan lettek meghatarozva, a kor, a nem és a CV események
bekovetkezésének fliggvényében.
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A Kérelmez6 az egészség-gazdasagtani elemzés soran figyelembe vette a direkt
gyogyszerkoltségeket, a CV események koltségét, valamint az alapterapia koltségeit. A
gyogyszerkoltségeket a PUPHA adatbazisbol szdrmaznak, a korhdzi kezelések koltségét
HBCS kodnak megfeleld sulyszammal kalkuldlta a modell. A jarobeteg ellatds soran
felmeriil6 koltségeket az OENO kod német pont forinttal silyozott 6sszege alapjan szamolja
a modell.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A vizsgalt 30 éves id6tavon az inkliziran-terapia 0,66 értékkel magasabb QALY-t
eredményezett és XXX Ft tobbletkoltséggel jart a placebohoz képest. A Kérelmezd altal
kalkulalt ICER érték XXX Ft/QALY. A modell alapjan az idotav csokkentésével az ICER
érték emelkedik, 20 éves id6tavon XXX Ft/QALY, mig 10 éves idotavon
XXX Ft/QALY értéket vesz fel.

A Technoldgia-értékeld Foosztdly megjegyzi, hogy az inkliziran-terapia altal elért tobblet-
egészségnyereség forrasa dontéen az alacsonyabb LDL-C szint kovetkeztében elkeriilt CV
eseményeknek tulajdonithat6, a varhato tobbletkoltségek forrasa pedig dontden a gydgyszeres
kezelés koltsége, ugyanakkor megtakaritdsok varhatoak a CV események elkeriilt
koltségeibdl.

A Technologia-értékeld Fdosztaly kiegészitésképp megjegyzi, hogy az inklizirdn-terapia
hazai koriilmények kozotti koltséghatékonysaganak igazoldsdhoz az alapeseti elemzés
alapjan, minden mdés paramétert valtozatlanul hagyva a termel6i ar hozzavetdlegesen
45%-0s csokkentése lehet sziikséges.

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

A Kérelmezd a kezelésbe bevonhatdé betegek szdmat NEAK adatelemzés és hazai
szakirodalmi adatok felhasznéldsa alapjan becsiilte.

A Kérelmezo becslése alapjan a teljes kezelésbe vonhat6 betegszam évente 27 000 — 40 000
6 kozé tehetd. Ezek azok a betegek, akik atestek mar valamely kardiovaszkularis eseményen,
jelenleg sztatin €s ezetimibe kombinacids kezelésben részesiilnek, és ezen kezelés ellenére
sem sikeriil elérni az irdnyelvekben lefektetett 1,8 mmol/L LDL-C célértéket.

A Kérelmez0 a betegszambecslés tekintetében figyelembe vette a jelenleg egyedi
méltanyossagban tamogatott evolokumab és alirokumab kezelésben részesiilt betegek szamat
is. Ez alapjan a bevonhat6 betegek szamat 1 500 — 2 500 — 3 800 fore becsiilte a befogadast
kovetd 3 évben.

6.2. Az dsszehasonlitasra keriil6é terapiak koltsége

Az inklizirdn-terdpia alkalmazasi eldiras alapjan javasolt dozisa 284 mg inklizirdn egyszeri
subcutan injekcioban beadva: kiindulaskor, majd 3 hoénap elteltével megismételve, a
tovabbiakban pedig 6 havonta.
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Az inkliziran termel6i ara XXX Ft, bruttd fogyasztoi ara XXX Ft. A bruttd fogyasztoi aron
szamolt finanszirozot terheld koltség a 100%-os kérelmezett tdmogatds esetén a
300 Ft-os dobozdij figyelembevételével XXX Ft, igy az éves finanszirozasi koltség az elsd
évben XXX Ft egy beteg esetén, mig a tovabbi években XXX Ft.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 az inkliziran-kezelés befogadasat kovetd haroméves id0szakra vonatkozoan
hatarozta meg a varhato koltségvetési hatas nagysagat.

A jelenlegi piaci helyzethez viszonyitva folyamatos betegbevonast feltételezve a kérelmezett
terapia éves bruttd és nettd koltségvetési hatasa a Kérelmezd elemzése alapjan évente
XXX = XXX — XXX milli6 Ft tobbletkoltséget eredményez a befogadast kdvetd 3 évben.

A Technologia-értékeld Foosztaly megjegyezi, hogy a kérelmezett készitmény add-on
jellegébol adoddan a bruttd koltségvetési hatas megegyezik a nett6 koltségvetési hatassal.

7. A benyujtott elemzés limitaciol
7.1. Orvosszakmai limitaciék

A C10AX ATC csoport esetén a 32/2004. ESZCSM rendelet 1. szam melléklete alapjan
jelenleg nem adhat6 kiemelt tamogatas.

Az inklizirdn sziv- és érrendszeri morbiditdsra és mortalitasra kifejtett hatasat még nem
allapitottak meg.

A kérelmezett populacié az ORION-9, 10, és 11 vizsgalatokba bevont betegekhez képest némi
eltérést mutat:

e a kérelmezett indikaci6 szekunder prevenciora vonatkozik. Az ORION-9 vizsgalatba
primer prevencioként is részesiilhettek inklizirdin kezelésben a primer
hypercholesterinaemiaban (heterozigota familidris és nem familiaris) szenvedd
betegek. igy az ORION-9 vizsgalat eredményeire alapozott tobblet-egészségnyereség
mértékének értelmezésekor sziikséges figyelembe venni azt, hogy abban olyan
betegek eredményei is szerepelnek, akik primer prevencidként részesiiltek inklizirdn
kezelésben.

o a kérelmezett indikacioban a korabbi gydgyszeres kezelés tekintetében a kovetkezd
eldiras szerepel: ,,3 havi maximdlisan tolerdlt dozisu sztatin kezelés és 1 havi
ezetimibe-kezelés ”. Az ORION-10 és 11 klinikai vizsgalatok esetén nem volt feltétel
a megel6z8 ezetimib kezelés. gy az eredmények feltételezhetden féleg a mésod
vonalas kezelésként alkalmazott inkliziran hatdsossagat tiikrozik, mig a kérelmezett
indikacidé a sztatintezetimib kezelést kovetd harmadvonalas inklizirdn kezelésre
vonatkozik. Az eltéré betegpopulacié mind a kezelésbe vonhatd betegek szdmara,
mind az inkliziran eredményezte tobblet-egészségnyereség mértékére hatassal bir.

Az inkliziran hatasossagat és biztonsagossagat jelenleg is vizsgaljak az ORION Kklinikali
vizsgalati programban, pl. kiilonleges betegcsoportok esetében (veseelégtelenség,
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cukorbetegség), valamint egyéb Osszevetésekben, mint pl. az ORION-3 nyilt, nem
randomizalt, fazis 2 vizsgalatban, mely az inkliziran és az evolokumab hatdsossagat és
biztonsagossagat hasonlitja Ossze. Tovabba az ORION-4 vizsgalatban, mely egy nagy
betegszamu fazis 3, kardiovaszkularis végpontokat elemzd vizsgalat, mely a major
kardiovaszkularis eseményeket legalabb 6 éven at értékeli.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Technologia-értékeld Féosztaly hangsulyozza, hogy az egészség-gazdasagtani elemzés
alapjaul szolgaldo ORION klinikai vizsgalatban a bevalasztasi kritériumok kdzott nem szerepel
a kérelmezett indikacioés pontban meghatarozott eldzetes sztatin+ezetimib terdpia.

A Technologia-értékeld Féosztaly megjegyzi tovabba, hogy a Kérelmez6 altal benytjtott
modell a végsé ICER érték kalkulalasa soran a TA393-as NICE beadvany alapjan eldre
meghatarozott betegséggyakorisaggal sulyozza az egyes alcsoportokra szamitott ICER
értékeket. A modell ugyanakkor lehetdséget ad a secondary prevention HeFH csoport
eredményeinek bemutatdsara is, mely a kérelmezett indikacidé okdn szintén relevanciaval
birhat.

Az inkliziran-terapia a Kérelmez6 altal benyujtott modell alapjan valamennyi betegcsoport
esetén magasabb QALY érték mellett general tobbletkoltséget. A relevans alpopulaciok
tekintetében kalkulalt koltséghatékonysagi ratak XXX — XXX Ft/QALY értéket vesznek fel,
tehat valamennyi esetben a koltséghatékonysagi kiiszobérték felett helyezkednek el és nem
térnek el jelentdsen az alapesetben kalkulalt értéktdl.
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8. Nemzetkozi kitekintés

A 2021-03-31-i lekérdezés alapjan az ICER-Review értékelése alapjan a szavazatok
egyontetiien a standard kezeléshez viszonyitott igazolt hozzaadott egészségnyereség mellett
szoltak.

Folyamatban 1évo értékelés azonosithatdo a NICE (varhaté publikdlas 2021. julius), G-BA
(varhat6 publikalas 2021. majus), az SMC, CADTH, NCPE szervezetek esetében.

A HAS nem értékelte az inklizirant.
9. Konkluzid

A rendelkezésre 4ll6 evidencidk alapjan az inklizirdn alkalmazédsaval tobblet-
egészségnyereség varhato az LDL-C végpont tekintetében az Onmagaban alkalmazott
(tamogatott) standard kezeléshez viszonyitva. Nem vilagos ugyanakkor a tdobblet-
egészségnyereség mértéke a morbiditasi és mortalitasi mutatok esetében.

A megjelolt indikacidban kielégitetlen terdpias sziikséglet all fenn.

A benyujtott elemzés alapjan a standard kezelés komparatorral szemben a technoldgia nem
koltséghatékony.

Jelen beadvany kovetkeztetéseinek dontéshozatali célu felhasznalhatosaga korlatozott az
alabbi okok miatt: nem allnak rendelkezésre adatok a morbiditasra és mortalitasra gyakorolt
hatasrol.

Befogadasa esetén javasolt az eredményességi és biztonsagossagi adatok szisztematikus
gyljtése (pl. regiszter formajaban).

A technologiaértékelés feliilvizsgalata javasolt a hatasossagra €s biztonsagossagra vonatkozo
uj adatok, pl. az ORION-4 vizsgalat kardiovaszkularis végpontokon mért eredményeinek
megjelenésekor, ill. a legfrissebb evidenciak felhasznalasaval.
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