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Technolégia neve

Beriplex P/N 1000 por és oldoszer oldatos injekciéhoz, 1x

Hatéanyag human protrombinkomplex
e A protrombinkomplex alvadasi faktorainak szerzett hianyaval kapcsolatos vérzések
kezelése és perioperativ profilaxisa, igymint K vitamin antagonistaval végzett
Alkalmazasi kezelés vagy K vitamin antagonista tuladagolasa kovetkeztében kialakulod

77

eloirasban szereplé
terapias javallat

faktorhiany gyors korrekcioja.

e A K-vitamin dependens alvadasi faktorok oroklott hianyaban Kkialakulo
vérzések kezelése és perioperativ profilaxisa, amikor a tisztitott, specifikus
koagulacios faktor készitmények nem allnak rendelkezésre.

Mire vonatkozoéan
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aremelésére
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kozbeszerzés utjan beszerzett tamogatas

Kérelmezett
indikacio

A K-vitamin dependens alvadasi faktorok oroklott hianyaban kialakulo vérzések
kezelése és perioperativ profilaxisa, amikor a tisztitott, specifikus koagulacios
faktor készitmények nem allnak rendelkezésre.

Terapias sziikséglet

A K-vitamin-dependens alvadasi faktorok oOroklott hidnya kovetkeztében kialakuld
vérzések kezelésére és perioperativ profilaxisra alkalmazhato készitmények koziil
tarsadalombiztositasi tamogatassal a Beriplex P/N 500 por és oldoszer oldatos
injekcidhoz és a Prothromplex Total 600 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz
készitmények érhetdek el.

Tudomanyos
bizonyitékok

Az indikacioban a készitménnyel végzett nagy betegszamu randomizalt kontrollalt
klinikai vizsgalatbol szarmazé hatdsossagi eredmények nem allnak rendelkezésre,
ugyanakkor az irodalmi attekintés alapjan a készitményt hatdsosan és biztonsagosan
alkalmazzdk a K-vitamin-dependens alvadasi faktorok o6roklott hidnyanak
kovetkeztében kialakuld vérzéses események kezelése és miitétek soran a
megeldzésére. A 2014-ig érvényben 1évo hazai szakmai iranyelv, a 2014-ben publikalt
brit szakmai iranyelv (BCSH) és az NHF 2020-as iranyelvében (MASAC Document
#259) a Beriplex készitmények alkalmazasa ajanlott a K-vitamin-dependens
véralvadasi faktorok velesziiletett hianyaban bekdvetkezd vérzések kezelésére,
amennyiben a specifikus faktor-készitmény nem all rendelkezésre.

Terapias hatas
jellege

A K-vitamin-dependens alvadasi faktorok 6roklott hianya nem gyogyithato, a kezelés
célja a kialakult vérzés kezelése illetve a perioperativ vérzéses események megel6zése.
A ritka véralvadasi rendellenességek esetében amennyiben specifikus véralvadasifaktor
készitmény nem all rendelkezésre (kivétel rFVIla; valamint nem tamogatott FX
koncentratum) huméan prothrombin koncentratum alkalmazhatd. A Beriplex készitmény
eltéro kiszerelésli formaban jelenleg is elérhetd tarsadalombiztositasi timogatassal.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

human protrombinkomplex

Relativ hatasossag,

A készitménnyel a relevans indikacidban (velesziiletett K-vitamin-dependens
véralvadasi faktor hidny) nagy betegszamon végzett randomizalt, kontrollalt
hatdsossagi és biztonsagossagi vizsgalatbol szarmazoé eredmények nem allnak

LA L rendelkezésre.

A kérelem aremelésre iranyul, nem relevans.
TéF konkluzi6
Tobblet- A kérelem aremelésre iranyul, nem relevans.
egészségnyereség

A Kérelmez6 altal
készitett gazdasagi
elemzés tipusa

Iranyelvnek nem megfeleld /
Nem teljeskort gazdasagi elemzés
késziilt

Nem

CCA késziilt

CMA | CEA | CUA

TéF konkluzi6
Koltség-hatékonysag

A Kérelmezé az egészség-gazdasagtani elemzésében a Beriplex P/N 1000 por és
oldoészer oldatos injekcidhoz készitmény aremelést kovetd egységkoltségét vetette
Ossze Prothromplex Total 600 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz készitmény
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koltségével. A kérelmezett készitmény az aremelést kdvetéen magasabb arral fog
rendelkezni, mint a komparator készitmény.

A Kérelmez6 altal

becsiilt betegszam 1. év: 39 16 2. év: 39 6 3. év: 39 6
(aktiv kar)

T¢EF konkluzid megtakaritd semleaes tobbletkiadast
Koltségvetési hatas SETEdes eredményez

TéF konkluzid
HTA Osszességében

A Beriplex készitmény eltéré kiszerelésti formaja jelenleg is elérhetd
tarsadalombiztositasi tamogatassal. A velesziiletett K-vitamin-fliggé véralvadasok
hianya kovetkeztében kialakuld vérzéses események kezelésére, illetve a perioperativ
profilaxisra jelenleg is alkalmazzak, amennyiben az egyes specifikus faktorpotld
készitmények nem érhetdek el.

A kérelmezett készitmény az aremelést kdvetden magasabb arral fog rendelkezni, mint
a komparator készitmény, ugyanakkor a Kérelmez6 nyilatkozata alapjan a kért termel6i
listaaremelés a publikus gyogyszertdrzsben érvényesiil, amely a jelenlegi és a jovobeli
kozbeszerzési eljarast nem érinti.

2020. julius 20.
Regisztracios szam: TéF/43/20




