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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Hepaxane 2000 NE (20 mg)/0,2 ml oldatos injekcié eloretoltott fecskendében
készitmény tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmez06 a nevezett termék atlag alatti, emelt és kiemelt, indikaciohoz kotott timogatasat
kéri a kovetkezd, meglévd indikacios pontokon:

normativ 25%

EU90 4/al.: Kozepes thromboembolids kockazattal jaré allapot esetén a vénas
thromboembolias esemény elsddleges megel6zésére a korhazi terapia folytatdsaként,
profilaktikus doézisban a kockéazat fennallasdnak idejére.

EU90 4/a2.: Kbzepes thromboembolids kockazattal jaro, korhazi bentfekvést nem igényld
trauma esetén a vénas thromboembolids esemény elsddleges megeldzésére profilaktikus
dozisban a kockézat fennallasdnak idejére, de maximum 10 napig.

EU100 57.: Hosszatavi, elsddleges vagy masodlagos megelézésként folyamatos
alvadasgatlo kezelés sziikségessége esetén

malignus daganatban szenvedd beteg részére egyéb jarulékos thrombogén tényezo
(immobilitds, kemoterdpia, hormonteridpia, angiogenezis-gatlo, thalidomid vagy
lenalinomid kezelés, a daganat, annak attétje vagy nyirokpangas altal okozott
érkompresszio) fennallasanak iddtartamara, valamint korabbi vénas thromboembolias
epizodot kovetden,

varandossag idején hosszutava K-vitamin antagonistaval végzett kezelés folytatasaként,
ha az elézményben provokalo tényezd nélkiil vagy Osztrogén kezelés miatt kialakult
vénas thromboembolia vagy a véaranddssag sordn kialakult vénds thromboembolia
szerepel, tovabba amennyiben a csaladi anamnézisben pozitiv és ismert homozigota FV
Leiden vagy homozygota homozigédta FII G20210A pontmutécio, kombinalt ordkletes
thrombosiskészség, klinikai és laboratoriumi definicidonak megfeleld antifoszfolipid
betegség van,

az Eii90 4/al., 4/bl. vagy 4/c1. indikacios pont szerinti legalabb 3 honapos megszakitas
nélkiili  jarobeteg-ellatds keretében torténd terdpia folytatasaként a kockazat
fennallasanak idejére, amennyiben K-vitamin antagonistak adasa ellenjavallt vagy K-
vitamin antagonistak adasa mellett legalabb grade II. stlyossagu gastrointestinalis vagy
hepaticus mellékhatds, vasculitis, cumarin necrosis, blue toe syndroma, normadlis
vasforgalmi adatok mellett kifejezett hajhullas, INR érték alapjan nem tiladagolasbol
adodo vérzés vagy splanchnicus vagy vena hepatica thrombosis jelentkezik.

A készitmény hatéanyaga, az BOLAB05 ATC-kodu enoxaparin, mely jelenleg az alabbi
tamogatasokban részesiil:

normativ 25%
EU90 4/al.
EU90 4/a2.
EU90 4/b1.
EU90 4/b2.
EU90 4/c1.
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e EU100 57.
o Kozgyogyellatas keretében kivalthato

Web: https://nngyk.gov.hu/

A Hepaxane 2000 NE (20 mg)/0,2 ml oldatos injekcio el6retoltott fecskend6ben készitmény
alkalmazasi el6irasaban szerepld terapids javallat:

., A Hepaxane felnottek szamara javallt:

o Vénds tromboembolias szévodmeény megelozésére kozepes és magas kockazatu miitéti
beavatkozas esetén, kiilonos tekintettel az ortopédiai és daltalanos sebészetre, beleértve a
daganatok miitéti eltavolitdsat is.

o Vénas tromboembolias szovodmeény megelozésére akut betegségben (mint pl. akut
szivelégtelenség, légzési elégtelenség, sulyos fertozések vagy rheumds megbetegedések)
szenvedo betegeknél, valamint a mobilitas korlatozasa esetén, ami a vénds tromboembolids
szovodmeny fokozott kockdzataval jar.

o  Meélyvénas trombozis (DVT) valamint tiidoembolia (PE) kezelésére, kivéve a valdsziniileg
trombolitikus kezelést vagy sebészeti beavatkozast igénylo tiidéemboliat.

o Melyvénas trombozis (DVT) és tiidoembolia (PE) hosszu tavu kezelésére és kiujulasanak
megelozésére aktiv daganatos betegeknél.

e Hemodializis soran a trombusképzodés megelozése az extrakorpordlis keringésben.

o Akut korondria szindroma:

o [Instabil angina és ST elevdcioval nem jaro akut miokardidlis infarktus kezelése
(NSTEM]I), oralis acetilszalicilsavval kombindlva

o ST elevacioval jaro akut miokardialis infarktus (STEMI) kezelésére, beleértve a
gyogyszeres kezelésre szorulo vagy késobbi perkutan korondria intervenciot (PCI)
igénylo betegeket is.”

A kérelem PICO struktarajat az 1. tablazat mutatja.

1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO struktiaraja

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett EU90 4/al, 4/a2, EU100 | Hepaxane 2000 NE Clexane 2000 NE Azonos
indikacio alapjan | 57. pontoknak, tovabba (20 mg)/0,2 ml, (20 mg)/0,2 ml hatasossag
definialt az alkalmazasi elGirasnak | oldatos injekciod oldatos injekcid
Orvosszakmai megfeleltethetd betegkor | eldretoltott eléretoltott
bizonyitékok fecskendében fecskendében
alapjan definialt
Egészség-
gazdasagtani
elemzésben
szerepld

Forras: TéF sajat 0sszeallitas a benyujtott dokumentacio alapjan
2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato és elérhetd kezelési alternativak

2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések
Az antikoagulans kezelésben alkalmazhato terapias lehetdségek a kovetkezok:

Xa faktor inhibitorok: edoxaban, apixaban, rivaroxaban
Dabigatran-etexilat

Fondaparinux

K —vitamin antagonistak: warfarin

Nem frakcionalt heparin (UFH)
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e Kis molekulasulya heparin (LMWH): enoxaparin, nadroparin, dalteparin

2.2. A kérelmezett indikacidoban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések
LMWH-k koziil jelenleg az enoxaparin-natrium (Clexane) ¢és a nadroparin-kalcium
(Fraxiparine, Fraxodi) terdpidk timogatottak, hataserdsségtol fiiggéen EU90 4/al, 4/a2, 4/bl,
4/b2, 4/c1 pontokon, tovabba EU100 57. ponton és normativ 25%-os timogatasban részesiilnek,
kozgyogyellatas keretében elérhetok.

2. tablazat: A kérelmezett és a tamogattan elérhet6 LMVH készitmények alkalmazasi
eldiratok szerinti indikacios korei

Hepaxane | Clexane | Clexane | Fraxiparine | Fraxodi
Forte

VTE megel6zésére kozepes ¢és magas X X X X
kockazati mutéti beavatkozas esetén, kiilonds
tekintettel az ortopédiai és altalanos sebészetre,
beleértve a daganatok miitéti eltavolitasat is

VTE megel6zésére akut betegségben szenvedd X X X X
betegeknél, valamint a mobilitas korlatozasa
esetén, ami a vénds tromboembolids
szovodmény fokozott kockazataval jar

MVT ¢és PE kezelésére, kivéve a valosziniileg X X X MVT és PE MVT
trombolitikus ~ kezelést vagy  sebészeti kezelése kezelése
beavatkozast igényl6 tiidéemboliat

MVT ¢és PE hosszii tavi kezelésére és X X X
kigjulasanak megel6zésére aktiv daganatos
betegeknél

Hemodializis sordn a trombusképzddés X X X X
megelézése az extrakorporalis keringésben

UA és NSTEMI kezelése, oralis X X X X
acetilszalicilsavval kombinalva

STEMI kezelésére, beleértve a gydgyszeres X X X
kezelésre szoruld vagy késobbi PCI-t igényld
betegeketis

MVT: mélyvénas trombozis, PCI: perkutdn korondria intervencid, PE: pulmonalis embolis, STEMI: ST
elevacioval jar6 miokardialis infarktus, UA: instabil angina

Forras: Sajat szerkesztés

3. Komparatorvalasztas
A Kérelmez6 koltségminimalizacios elemzésében a Clexane kezelés a komparator terapia.
A Kérelmez6 komparator-valasztasa a szakmai iranyelvek, a hazai tdmogatasi rend és klinikai

gyakorlat figyelembevételével megfeleld.

4. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és
bizonyitékainak értékelése

4.1 Relativ hatdsossag

A Hepaxane termékek biohasonld készitmények, melyek referencia készitményei a Clexane
termékcsalad tagjai. Az EMA 2016-o0s, kis molekulasulyt heparinokat tartalmazé biohasonléd
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gyogyszerek fejlesztésére vonatkozo iranyelve alapjan a hasonlé hatasossag bizonyitékai a
fizikai-kémiai, funkcionalis ¢és farmakodinamias Osszehasonlitasok soran kimutatott
hasonlésagbol szarmaznak. Nem sziikséges célzott 6sszehasonlitd hatasossagi vizsgalat.

Az abszolut kockazat-csokkenést jellemzd minimalisan sziikséges kezelési id6 /betegszam
kiszamitasa a klinikai tobbletelény meglétének nem igazolhat6 volta miatt nem relevans.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa

5.1.Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelemhez egy koltség-minimalizacids tipust teljeskori
gazdasagi elemzés késziilt, melyben az Hepaxane 2000 NE (20 mg)/0,2 ml oldatos injekcid
eloretoltott fecskendbben terapia alapesetben Clexane 2000 NE (20 mg)/0,2 ml oldatos injekcio
eloretoltott fecskenddben terapidval keriil 6sszevetésre.

5.2.Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

A Kérelmezd az egészségnyereség mértékét azonosnak tekintette.

5.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés az Hepaxane 2000 NE (20 mg)/0,2
ml oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben terapia esetében azonos egészségnyereséget €s
alacsonyabb varhat6 koltségeket (XXX Ft) szamszer(sit a Clexane 2000 NE (20 mg)/0,2 ml
oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 1
doboz felhasznalasa esetében.

6. Betegszam és koltségvetési hatds nagysaga

6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 a betegszam becslésére egy epidemioldgiai adatokkal tdmogatott finanszirozasi
adatbazis-elemzést alkalmaz, mely alapjan a teljes kezelt betegszam a Hepaxane terdpia
esetében (rendre XXX %, XXX %, XXX %-os varhato piaci részesedést var a Clexane-val
kezelt betegek korébdl) az 1., 2., 3., és 4. év végére XXX, XXX, XXX és XXX fdre tehetd.

6.2.Az 6sszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben a Hepaxane 2000 NE (20 mg)/0,2 ml oldatos injekcio
eloretoltott fecskendOben; 10x eloretoltott fecskendoben tiivédd nélkiil listaaron szamitott
kiszerelésenkénti bruttd fogyasztdi ara XXX Ft, 1 injekcid koltsége XXX Ft. A komparator
Clexane 2000 NE (20 mg)/0,2 ml oldatos injekci6 eldretoltott fecskenddben; 10x0,2 ml
eléretoltott fecskenddben termék bruttd fogyasztoi ara XXX Ft, 1 injekciod kdltsége XXX Ft.
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6.3.Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 altal vart, tamogatott aron szamitott, a Hepaxane 2000 NE (20 mg)/0,2 ml oldatos
injekcid eldretoltott fecskenddben terapia Osszegzett bruttd koltségvetési hatdsa XXX, XXX,
XXX és XXX Ft a befogadoi dontést kovetd 1., 2., 3., 4. évben. A Clexane 2000 NE (20 mg)/0,2
ml oldatos injekcio eléretoltott fecskendében komparator koltségeit is figyelembe vevo nettd
koltségvetési hatds XXX, XXX, XXX és XXX Ft.

7. A benyujtott elemzés limitacioi

7.1.0rvosszakmai limitaciok
A Kérelmez6 az clemzésben a Hepaxane és a Clexane készitmények azonos hatasossagat
feltételezte, ami az azonos hatéanyag, hataserdsség, beviteli forma és adagolasi rend, tovabba
a biohasonl6 LMWH készitmények fejlesztési szabalyai miatt elfogadhato, igy a klinikai
tobbletelony megléte definicidszerlien nem igazolhato.

A Hepaxane ¢és Clexane készitmények hatdsossdgat kozvetleniil Gsszehasonlitdé klinikai
vizsgalat nem azonosithaté. Ugyanakkor az EMA kis molekulasulyu heparinokat tartalmazo
biohasonld gyogyszerek fejlesztésére vonatkozo iranyelve alapjan a hasonld hatasossag
bizonyitékai a fizikai-kémiai, funkcionalis ¢és farmakodindmias Osszehasonlitdsok soran
kimutatott hasonlosagbol szarmaznak, és nem sziikséges célzott dsszehasonlitdo hatasossagi
vizsgalat.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacidja, hogy a kérelmezett termeldi ar
nem felel meg a 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendeletnek. Az egészség-gazdasagtani
elemzésben a nem megfelelden meghatarozott kérelmezett termeldi ar egy jol szamszertsithetd,
az inkrementalis koltségeket befolyasolo bizonytalansagi tényezd, mely jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a kasszahatas elemzés soran csak
Osszesitve mutatta be a jelentkezd koltségmegtakaritast marka szinten és nem a kérelemben
megjelolt készitményre lebontva. Az egészség-gazdasagtani elemzésben a nem megfeleléen
megvalasztott dsszehasonlitasi mod egy jol szamszeriisithetd, az inkrementalis koltségeket
befolyéasold bizonytalansagi tényezd, mely jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy kasszahatés elemzés soran csak 3
évre Osszesitve mutatta be a jelentkezd koltségmegtakaritast. Az egészség-gazdasagtani
elemzésben a nem megfeleléen megvalasztott id6tav egy jol szamszeriisithetd az inkrementalis
koltségeket befolyasold bizonytalansagi tényezd, mely jelentds.

8. Nemzetkozi kitekintés
A TeF altal kovetett kiilfoldi technologia-értékeld irodak honlapjan a kérelmezett
készitménnyel kapcsolatban értékelés nem azonosithaté (2025.02.20).

9. Konkluzio

A Kérelmezd az elemzésben a Hepaxane és a Clexane készitmények azonos hatdsossagat
feltételezte, ami az azonos hatdanyag, hataserdsség, beviteli forma és adagolasi rend, tovabba
a biohasonlo LMWH készitmények fejlesztési szabalyai miatt elfogadhato, igy a klinikai
tobbletelony megléte definicidészeriien nem igazolhato.
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A rendelkezésre allo egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan a Hepaxane 2 000 NE (20
mg)/0,2 ml oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben alkalmazéasaval koltségmegtakaritas és
azonos egészségnyereség szamszerusitett a Clexane 2000 NE (20 mg)/0,2 ml oldatos injekcio
eloretoltott fecskendOben komparatorral szemben. A benyujtott elemzés alapjan a Clexane 2000
NE (20 mg)/0,2 ml oldatos injekcid eldretoltott fecskendoben komparatorral szemben a
technoldgia hazai koriilmények kozott a kérelmezett listadron koltséghatékony. A Hepaxane
2000 NE (20 mg)/0,2 ml oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben tarsadalombiztositasi
tdmogatasba vétele egyértelmiien megtakaritast eredményez a finanszirozo részére.
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