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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. A kérelem targya

A kérelem a Gammanorm 165 mg/ml oldatos injekcié, 1x12 ml készitmény aremelésére
iranyul.

A készitmény hatéoanyaga a JO6BAO1 ATC koda normal human immunglobulin, mely
jelenleg tamogatott.

A Gammanorm 165 mg/ml oldatos injekcio jelenleg is tamogatasban részesiil a 9/1993
NM Rendelet szerinti 13. szamu tételes ponton:

Primer immunhianyos allapotok immunglobulin szubsztitucios kezelése, valamint a Kawasaki
szindroma kezelése.

A Gammanorm 165 mg/ml oldatos injekcié készitmény alkalmazasi el6irasaban szereplé
terapias javallat a kdvetkezd:

Szubsztitucids kezelésként felndtteknél, gyerekeknél és serdiiléknél (0—18 éviq):

- csOkkent antitest-termeléssel jaro, primer immunhianyos allapotokban

- hypogammaglobulinaemia és visszatéro bakterialis fertozések olyan, kronikus
lymphoid leukaemiaban (CLL) szenvedo betegeknél, akiknél a profilaktikus
antibiotikum-kezelés sikertelen vagy ellenjavallt volt

- hypogammaglobulinaemia és visszatéro bakterialis fertozések myeloma multiplexben
(MM) szenvedo betegeknél

- hypogammaglobulinaemidban szenvedo, allogén haemopoeticus 6ssejt-
transzplantacion (HSCT) atesett betegeknél.
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A kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve: Gammanorm 165 mg/ml oldatos injekcio, 1x 12ml

A forgalomba hozatalra

. i Octapharma (IP) SPRL
jogosult megnevezése:

Forgalomba hozatali engedély

. OGYI-T-20142/13
szama:

Forgalomba hozatal datuma: 2006.06.15.

Kérelmezett indikacio

engedélyezésének datuma 2006.06.15.

Forgalomba hozatali engedély

statusza: végleges engedéllyel rendelkezo terapia

A készitmény specialis humén plazmabél eldallitott készitmény

jellemzdje:
A kérelem 2021.03.29.-én érkezett az OGYEI Technoldgia-értékeld
Foosztalyra (tovabbiakban TéF), 2021.05.11-1 véleményezési hataridovel.
Kérelem formai és tartalmi A kérelem megfelelt a formai és tartalmi kovetelményeknek.
megfeleldsége

A kérelem értékelését a Kérelmez6 2021.04.19.-én tett nyilatkozataban
szerepld, a Kérelmezd altal elfogadott, csokkentett termeléi arat
figyelembe véve végeztiik el.
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2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhatd kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

Az immunglobulin pétlasra vagy immunmodulacios kezelésként adott huméan immunglobulin
készitményeknek két beviteli forméjat kiilonithetjiik el. Az intravénas beviteli formakat
(IVIG) illetve a szubkutan adhatd készitményeket (SCIG).

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a tételes pontban szerepld Kawasaki-betegség a SCIG
készitmények javallatai kozott nem szerepel, csak az IVIG készitményekéiben.

A két beviteli forma nem felcserélhetd egymassal, a SCIG készitmények csak a bor ald, mig
az IVIG készitmények pedig a véraramba adhatdk, utobbiak alacsonyabb koncentracidja miatt
a szubkutdn beadéas nagyobb volumennel jarna, igy tobbnyire nem javasolt.

Az IVIG készitményeket az 1980-as évek ota hasznaljak immunglobulin pétlasra. Az Gjabb,
szubkutan készitmények elénye, hogy veliik ugyantgy jol fenntarthato a szérum IgG-nek az
elfogadhat6 tartomanyba esé volgykoncentracidja, viszont megfeleld oktatds utan a betegek
otthonukban maguknak adagolhatjak ket. A SCIG készitményekkel akar onmagukban, akar
IVIG kezeléssel végzett telitést kovetéen stabilabb IgG szérum szintek érhetk el.
Ugyanakkor egy 2019-ben publikalt, 24 vizsgalat eredményeit Osszesitd metaanalizis
eredményei szerint a havonta adott IVIG és a hetente adott SCIG egyforman hatasos a
fertdzések megeldzésében.

Az immunhianyos allapotok kezelésében az immunoglobulin szubsztiticios terdpia mas
kezeléssel nem helyettesitheto.

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheto kezelések

Hazankban tobb immunglobulin készitmény is elérhetd a kérelmezett indikacioban, tételesen
tamogatott formaban (lasd. 1. tablazat).

1. tablazat. A Magyarorszagon tamogatott formaban elérheté immunglobulin
készitmények.

Beviteli forma OENO Név

06044GN Gammanorm

scie 06044H]I Hizentra
060440C Octagam
06044HG Humaglobin

IVIG 06044PR Privigen
06044HG Humaglobin
060441T Intratect

Forras: T¢F szerkesztés a NEAK honlapjan elérhet6 publikus adatok alapjan.

A kérelem targyat képez6 Gammanorm készitmény SCIG, a hazai piacon egyetlen
tamogatott terapias alternativaja a Hizentra 200 mg/ml oldatos injekcio.
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A két készitmény hatéanyaga és javasolt adagolasi rendje azonos. Hazai szakmai iranyelv
a kozonséges variabilis immundeficiencia kezelésérdl 2010-13 kozott volt hatdlyban, nem
szerepeltek benne a SCIG készitmények.

A készitmények kozotti fobb eltérések: a Hizentra készitményeinek IgG koncentracidja
magasabb, igy kisebb térfogatban, rovidebb id6 alatt beadhatd a szubsztitucids kezelés (lasd.
2. tablazat).

2. tablazat. A Hizentra és Gammanorm készitmények kozotti fo6bb kiilonbségek.

Gammanorm Hizentra
Szubsztitucids kezelésként: Szubsztitucids kezelésként:
* csokkent antitest-termeléssel jaro, * csOkkent antitest-termeléssel jaro,
primer immunhianyos allapotokban primer immunhianyos allapotokban
* hypogammaglobulinaemia és * hypogammaglobulinaemia és
.o, ., . | Visszatérd bakterialis fertézések CLL- | visszatérd bakterialis fertézések CLL-
indikacios kor . o . o
ben, myeloma multiplexben és dssejt- | ben, myeloma multiplexben és Gssejt-
transzplantaciot kovetden transzplantaciot kovetéen

Immunmodulélé fenntart6 kezelésként:
* kronikus gyulladasos demyelinisatios
polyneuropathia esetében
koncentracié | 165 mg/ml 200 mg/ml
pumpaval: 15-25 ml/6ra pumpaval: 20-35 ml/éra
kézzel: 1-2 ml/perc (max 25 ml) kézzel: 0,5-2 ml/perc (max 30 ml/6ra)
egy helyre beadhaté | 120 ml/éra (az dsszes beadasi helyen 120 ml/éra/beadasi hely

max. mennyiség | egyiittesen)

max. infaziés sebesség

tarolas | 2-8°C max 25°C
glicin L-prolin
natrium-klorid Poliszorbat 80
segédanyagok | natrium-acetat Injekcidhoz vald viz
poliszorbat 80 Sésav (pH-beallitasra)
injekcidhoz valo viz Natrium-hidroxid (pH-beallitasra)

Forrras: TéF szerkesztés a Gammanorm és a Hizentra készitmények alkalmazasi el6irasai alapjan.

3. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s értékelése
3.1. A készitmény rovid bemutatasa

Hatasmechanizmus: A huméan normal immunglobulin elsdsorban a fertéz6 agensek
elleni immunglobulin G (IgG) tipusu antitestek széles spektrumat tartalmazza.

A human normdl immunglobulin az atlagos lakossagban megtalalhaté IgG ellenanyagokat
tartalmazza. Altalaban legalabb 1000 véradotol levett vérbdl szarmazd poolozott plazméabol
készitik. Az IgG alosztalyok megoszlasa kozel proporciondlis a nativ human plazmééval.

A gyogyszer megfeleld adagokban alkalmazva a rendellenesen alacsony 1gG-szinteket a
normalis tartoméanyba emelheti.
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Alkalmazas modja: A gyogyszert szubkutan injekcio/infizié formajaban kell alkalmazni. A
készitmény beadhat6 izomba adott injekcioként is, azonban ezt csak szakképzett egészségiigyi
dolgozd végezheti.

Adagolas: 1gG-szintektdl fliiggden kiilon kell meghatarozni az egyes betegek esetében. Az
adagolasi rendek utmutatéul szolgalnak. Az adagolasi renddel legaldbb 5-6 g/l minimalis IgG-
szintet kell elérni (a kdvetkez6 infizio elétt mérve), €s a cél a kornak megfelelo referencia
szérum IgG-szint. Eléfordulhat, hogy legalabb 0,2-0,5 g/testtomeg-kilogrammos (1,0-2,5
ml/kg) telité dézist kell alkalmazni. Lehet, hogy ezt tobb napra kell elosztani. Az egyensulyi
lgG-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 anatomiailag eltér6 helyre kell beadni. A mélyponti szinteket a beteg klinikai
valaszaval Osszefliggésben kell mérni és értékelni. A klinikai valasztol (példaul a fertdzési
aranytol fiiggéen) a Gammanorm adagjanak és/vagy adagolasi intervallumanak modositasat
fontoldra lehet venni a magasabb mélyponti szintek elérése érdekében.

A Kérelmezé a kérelemben a Gammanorm eldnyeinek ismertetésekor kiemelte, hogy a
készitmény alkalmazasakor két automata infuzidés pumpa egyidejli alkalmazasaval akér a 40
ml/éra infuzios sebesség is elérhetd, azonban azt ezt vizsgald klinikai vizsgalat eredményei
publikus forrasbol nem elérhet6k (NCT02503293) és a beadvanyhoz sem Keriiltek csatolasra.

A Kérelmezé kiemelte, hogy a készitmény biztonsdgossagi mérései sordn a virus- és
prioneltavolitds hatékonysidga egy nagysdgrenddel a hatdsagi kiiszobértékek felett van,
azonban a tobbi készitménnyel valé 6sszehasonlitashoz sziikséges adatokat a beadvany
nem tartalmazott.

A beadvanyban a Kérelmezé emlitette, hogy a gyartd képes a haza piacra magyar donorok
plazmajabol is eldallitani a készitményt. A hazai donorok plazmajabol szarmazo IVIG klinikali
elonyeirdl az import készitményekhez képest sem a beadvany nem tartalmazott, sem a TéF
irodalomkeresése nem azonositott szakirodalmi forrast.

3.2. A klinikai hatasossagot és biztonsagossagot értékel6 vizsgalatok ismertetése

A vizsgalati programban a Gammanorm készitmény pumpas és kézi adagolasat hasonlitottak
ossze. Osszesen 43, primer immunhiany szindromékban szenvedd, 22 és 79 év kozotti beteg
vett részt a vizsgalatban. Mindegyik vizsgalati alanyt két egymast kdvetd, hdrom honapos
1d6szakon at kezeltek, minden esetben a keresztezett elrendezés alapjan eldre kijeldlt sorrend
szerint (fecskendd, majd pumpa vagy pumpa, majd fecskendd), kimosasi idészak
kozbeiktatdsa nélkiil. A vizsgélati kezelés teljes idOtartama tehat minden vizsgalati alanynal
6 honap volt.

A havonta alkalmazott atlagos adag 502,1 mg/ttkg volt pumpa hasznalatakor, ¢és
475,0 mg/ttkg fecskendd hasznalatakor. A pumpéval végzett kezelés alatt tartosan sikeriilt
atlagosan 9,7 g/l-es IgG volgykoncentraciokat elérni, amikor pedig fecskenddvel kaptak a
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betegek a kezelést, 9,4 g/l volt az atlagos IgG-koncentracid. A vizsgalati alanyok atlagosan
Osszesen 12,4 Gammanorm-infuziot kaptak a pumpaval végzett kezelés 3 honapos kezelési
iddészaka alatt, és 34,8 infizidt abban a 3 honapos kezelési id6szakban, amikor fecskenddvel
alkalmaztak a Gammanormot.

A Gammanorm készitménynek folyamatban van egy obszervacios klinikai vizsgalata
masodlagos immundeficiencidkban szenvedd betegek részvételével (NCT03369301).

A Gammanormmal is tortént egy kis betegszamu kohorszvizsgalat CIDP/MMN indikéacioban,
melybdl kdzlemény is sziiletett, azonban az indikaci6 nem keriilt be a készitmény alkalmazési
eldirasaban szerepl6 indikacios korbe.

3.3. Az orvosszakmai bizonyitékok értékelése

Az immunglobulinokat évtizedek ota alkalmazzak a klinikai gyakorlatban. A rendelkezésre
tapasztalatok és evidencidk alapjan az egyes készitményeket a hatasossag és biztonsagossag
tekintetében hasonlonak tekintik.

Egy 2019-ben megjelent metaanalizis szerint a szubsztitucios terapiaban a havonta adott
IVIG és a hetente adott SCIG egyforman hatasos a fertozések megel6zésében.

Az immunhianyos allapotok kezelésében az immunoglobulin szubsztiticios terdpia mas
kezeléssel nem helyettesithetd.

4. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa
4.1. Az egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Kérelmezd a kérelem adott technologia egészség-gazdasagtani bemutatasardl szolo 4.
pontjaban, valamint a becsiilt betegszdm és koltségvetési hatds bemutatasardl szolo 5.
pontjaban leirtak, illetve a benyujtott mellékletek alapjan kérelmezi a 9/1993 NM rendelet
szerinti 13. szamu tételes ponton tamogatott Gammanorm 165 mg/ml oldatos injekcio,
1x12ml készitmény aremelését.

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 megfelelden az
aremelés jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysdga az egészségbiztositd
szamara feltételszertien romlik.

A Technoléogia-értékelé Foéosztaly felhivja a figyelmet, hogy a TEF 2019-ben aremelési
kérelem keretein beliil (T€F:98/19) értékelte a Gammanorm 165mg/ml oldatos injekcio, 1x
12ml készitményt. A megnevezett beadvanyban a XXX Ft termeldi ar XXX Ft termeldi arra
valé modositast kérelmezte a forgalmazo. A publikus gyodgyszertdrzs alapjan a termeldi ar
ténylegesen XXX Ft-ra modosult 2019-ben (+XXX % novekedés).
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4.2. Az egészség-gazdasagtani elemzés input adatai
A Kérelmezo az elemzéshez nyilvanosan elérhetd arinformaciokat hasznalt fel.
4.3. Az egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 a Gammanorm 165 mg/ml oldatos injekcio, 1x12ml készitmény termeli aranak
XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelését kérvényezi kérelmében (2021.04.19. —€én megkiildott
nyilatkozat alapjan). Az aremelést kdvetden a termék bruttd nagykereskedelmi ara XXX
Ft-rol XXX Ft-ra, azaz a hatdéanyag grammonkénti egységara XXX Ft/g-rol XXX Ft/g-ra
emelkedne.

A Kérelmezé a termel6i ar aranyaban XXX %-os aremelést azzal indokolja, hogy a
vilagjarvany kovetkeztében megndvekedett a vérplazma iranti igény, aminek kovetkeztében
az alapanyag arak és gyartasi koltségek jelentésen megndttek. Tovabbi okként megnevezi a
Forint-Euro és Forint-USA dollar arfolyam emelkedést.

A Technolégia-értékelé Foéosztaly megjegyzi, hogy a Gammanorm 165 mg/ml oldatos
injekcid, 1x12ml el6z6, szintén aremelésre iranyuld kérelmének benyujtasa (2019.
szeptember), illetve a jelen kérelem benyujtasa (2021. marcius) 6Ota eltelt idoszakban a HUF-
USD MNB kozéparfolyam atlaga alapjan a hazai fizetdeszkoz részére 3%-os erdsodés volt
megfigyelhetd, mig a HUF-EUR MNB kozéparfolyam atlaga alapjan a 7,5%-os gyengiilés
volt megfigyelhetd, mely valtozasok kisebb mértékiiek, mint a jelenleg kért &remelés mértéke.

A Kérelmezd a megndvekedett alapanyag arakat €s gyartasi koltségeket nem részletezi.

A Kérelmez6 a kérelemben hangsulyozza, hogy a termeldi ar emelése tenderkdtelezettégeit és
a kozbeszerzési arakat nem érinti.

4.4. Az egészség-gazdasagtani elemzés limitacioi

A Kérelmezd az egészség-gazdasagtani szempontokat feldolgozé mellékletében bemutatja,
hogy a Gammanorm terapia esetében kizarolag a Hizentra készitmény johet szamitasba, mint
komparator technologia. A két készitmény mentén megjegyzi, hogy az alkalmazasi eldiratuk
alapjan Osszetételbeli kiilonbség tapasztalhato, tovabba eltérés tapasztalhatd a plazma donorok
nemzetiségében, illetve megjegyzi, hogy a terdpias gyakorlat azt mutatja, hogy mindségi
kiilonbség is mutatkozik Gammanorm készitmény javara.

A Technologia-értékelo Foéosztaly megjegyzi, hogy a Kérelmezd a komparator
technologiaval kapcsolatos allitasait és Osszehasonlitds eredményeinek és forrdsait nem
mutatta be.

A Technologia-értékel6é Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a Hizentra 200 mg/ml oldatos
injekcié bor ala torténd beadasra, 1x5 ml gyodgyszerkészitmény tamogatasi kérelmének
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elbirdlasa a jelen szakvélemény Osszeallitasanak idészakaban is folyamatban van
(AT011/127/2021).

5. Betegszam ¢és koltségvetési hatds nagysaga
5.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmezo évente nagyjabol 30-40, primer immundeficienciaban szenvedd, Gammanorm
kezelésben részesithetd beteggel szamol, éves nagysagrendileg 10 000 g-os fogyas mellett.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy legutoljara 2020-ban tortént
SCIG beszerzés, ekkor nagyjabol 73 000 g Hizentrat és 89 000 g Gammanormot vasarolt a
finanszirozo, 24 honapos lehivasi kerettel.

A TéF OGYEI/3376-2/2021 szamt NEAK adatigénylése alapjan az elmult hdrom évben
nagysagrendileg 500-550 beteg részesiilt immunglobulinkezelésben (SCIG ¢és IVIG
egyiittesen; 2018: 419 beteg, 2019: 493 beteg, 2020: 554 beteg). A betegek koziil tobb, mint
300-an neuroimmunologiai korképek kezelésére részesiiltek humén immunglobulin
kezelésben a fekvObeteg ellatas keretein beliil (OENO: 92255), azonban ez a Gammanorm
indikacids korébe nem tartozik bele.

A szubkutan immunglobulin készitményekkel kezelt a betegek tilnyomo része (~70%0)
Gammanorm kezelésben részesiilt, azonban a 2020-as beszerzést kovetden megjelentek az
ellatasban Hizentraval kezelt betegek is (lasd. 3. tablazat).

3. tablazat. A tételes finanszirozas keretein beliill SCIG készitményekkel kezelt betegek
éves szama.

f Betegszam
Készitmény
2018 2019 2020
Gammanorm 110 128 124
Hizentra - 39 49

Forras: TéF szerkesztés, NEAK adatigénylés.
Egyedi méltanyossagi alapon ezen feliil évente 20-25 beteg részesiil SCIG kezelésben.

A Gammanorm készitmény esetében indikacion tili alkalmazasrél szol6 jelentés az OGYEI
honlapjan nem szerepelt, sSem 2020-ban, sem 2019-ben.

Osszefoglalva elmondhatd, hogy az évente a tovdbbiakban kezelésbe bevonni tervezett 30-
40 f6 betegszam, illetve az éves nagyjabol 10 000 g-os forgalom a korabbi évek adatait
figyelembe véve feltehetéen alulbecsiilt.

5.2. Az 6sszehasonlitasra keriilo terapiak koltsége
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A kérelmezett ar +XXX %-kal magasabb termeldi arat jelent, mint a jelenlegi listaar. A
kérelmezett XXX Ft termeldi ar XXX Ft/g egységarat eredményez, ami hozzavetdleg XXX€/g
egységarnak feleltetheté meg.

4, tablazat A terapiak koltsége

Készitmény Termeldi ar (Ft) Brutto nagyl((lgz)e skedelmi ar Egységar (Ft/g)
Gammanorm 165 mg/ml
1x12 ml (jelenlegi) XRX KRX KXX
Gammanorm 165 mg/ml -
1x12 ml (kérelmezett) XXX KAX RKXX

Forras: sajat szerkesztés, * a kérelmezett termeldi ar a 2021.04.19.-én érkeztetett kérelmezdi nyilatkozat alapjan
5.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 a koltségvetési hatas elemzése soran feltételezi a 10 milli6 mg felhasznalasra
keriil6 human normal immunglobulin mennyiségét, amely 10%-at teszi majd ki a 12 ml-es
kiszerelés. Ez a mennyiség 1000 grammnak felel meg, ami 505 doboz. A Kérelmezd
szamitasai szerint a megnevezett hatdanyag mennyiség €s a jelenlegi brutté fogyasztoi arakat
figyelembe véve a bruttd koltségvetési hatas XXX forint. A pozitiv dontés esetén el6allo
bruttd fogyasztdi arat figyelemebe véve a bruttd koltségvetési hatas XXX forintra modosul,
azaz XXX Ft a nett6 koltségvetési hatés.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a bemutatott koltségvetési hatas becslést a Kérelmez6 a
2021.03.29.-én benyujtott kérelmezett termeldi aron szdmolta.

A Technolégia-értékelo Foosztaly elvégezte a 2021.04.19. napon kérelmezdi nyilatkozatban
ujonnan beadott termeldi arat és a Kérelmezd forgalmi varakozasait figyelembe véve a nettd
koltségvetési hatas becslését, ami XXX Ft-nak adodott. A TéF felhivja a figyelmet, hogy a
Kérelmez6 koltségvetési hatas becslése feltehetden alulbecsiilt.

A Technolégia-értékelé6 Fdoosztaly elvégezte a sikeres kozbeszerzés utjan lehivhato
mennyiség figyelembe vételével a koltségvetési hatas becslését. Abban az esetben, ha
feltételezzilk, az azonos mennyiség megvasarlasat (89 428 350 mg), illetve bruttd
nagykereskedelmi arat (XXX Ft) hasznalunk a hatas becslésére, akkor az aremelés bruttd
koltségvetesi hatasa XXX forintrol XXX forintra novekszik, azaz a netto koltségvetési
hatas XXX Ft. Ugyanakkor a TéF megjegyzi, hogy amennyiben a listadr eltér a tenderar
szintjétdl a valods koltségvetési hatés eltérhet a becsiilt értéktol.

6. A benyujtott elemzés limitacioi
6.1. Orvosszakmai limitaciok

A magyar betegpopulacié atlagos testsulya nem ismert, igy a beadvany 70 kg-os atlagos beteg
havi adagjaival szamol. Az injekcidkat hetente sziikséges beadni, igy nem zarhaté ki, hogy
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a toredék injekcids iivegek/tollak miatt a tényleges felhasznalas magasabb, mint ami a
betegek testtomege alapjan szamitott egyhavi sziikséges dézis lenne.

A Gammanorm ¢és a Hizentra készitményeket dsszehasonlitd vizsgalatot sem a Kérelmezd
nem mutatott be, sem a T¢F irodalomkeresése nem azonositott, ugyanakkor a szakirodalom
nem tesz hatdsossagban kiilonbséget az egyes SCIG készitmények kozott.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a tételes pontban szerepld Kawasaki-betegség a SCIG
készitmények javallatai kozott nem szerepel, csak az IVIG készitményekéiben.

A Kérelmezé a beadvanyban kiemelte, hogy a Gammanorm onkéntes magyar donorok
plazmajabol késziil, mig a Hizentra esetében a gyartas soran kiilfoldi donoroktdl szarmazd
plazmat hasznalnak. A Kérelmez0 a beadvanyban kiemelte, hogy a hazai donorokt6l szdrmazo
plazma betegbiztonsagossagi és klinikai szempontokbol elénydsebb, azonban ezt irodalmi
forrasokkal nem tamasztotta ala, és a TéF irodalomkeresése sem azonositott errél szo6lo
kozleményt.

A komparator Hizentra indikaciés kore szélesebb, neurologiai korképekben
immunmodulaciés céllal is adhatd, azonban ez az indikacioé a tételes formaban tamogatott
indikécios korbe nem tartozik bele.

A Kérelmez6 a beadvanyban emliti, hogy a pumpas adagolas mellett az adagolas sebessége
elérheti a 40 ml/6rat (2 automata infiziés pumpaval egyidejiileg), azonban irodalmi forrassal
vagy szakértéi véleménnyel ezt nem tamasztotta ala. Az alkalmazasi el6irdsban szerepld
maximalis adagolasi sebesség ennél alacsonyabb, 15-25 ml/ora.

6.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

A koltségvetési hatas becslés tobb bizonytalan paramétert hordoz magéban, ami kapcsolatos
a felhasznalt készitmény mennyiséggel €s a tényleges tenderar szinttel.

7. Nemzetkozi kitekintés

A francia HAS legutobb 2018-ban értékelte a készitményt, kiemelte, hogy a tobbi IVIG/SCIG
készitményhez képest tobblet-klinikai elény nem bizonyithato.

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

8. Konkluzid

A Gammanorm készitmény alkalmazasaval a komparator Hizentrahoz képest tobblet-
egeészség-nyereség nem varhato, a készitmények kozott hatdsossagban és biztonsagossagban
érdemi kiilonbségtétel nem indokolt.

A human immunoglobulin készitmények mas hatéanyagokkal nem, vagy csak korlatozott
mértékben helyettesithetok, foként a szubsztiticios terapidban.
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A Technolégia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a
kérelem daremelésre iranyul, a kérelem tdmogatdsa esetén nem varhatdé tobblet-
egészégnyereség realizalasa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfelelden az

aremelés hatasara a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szamara
feltételszertien romlik.
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