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Technologia neve

Cutaquig 165 mg/ml oldatos injekcio, 1x6 ml

Hatbéanyag human normal immunglobulin
Szubsztitucids terapia felnbtteknél, gyermekeknél €s serdiiléknél (0-18 év) az aldbbi
esetekben:
. Csokkent antitesttermeléssel jard, primer immunhidny (primary
immunodeficiency, PID) szindromak
. Hypogammaglobulinaemia és visszatérd bakterialis fertézések olyan,
Alkalmazasi kronikus lymphoid leukaemidban (chronic lymphocytic leukaemia, CLL)

eléirasban szereplo
terapias javallat

szenvedd betegeknél, akiknél a profilaktikus antibiotikum-kezelés
sikertelen volt vagy ellenjavallt

. Hypogammaglobulinaemia és visszatérd bakterialis fertdzések myeloma
multiplexben (MM) szenvedé betegeknél
. Hypogammaglobulinaemia allogén haemopoeticus Jssejtatiiltetés

(allogeneic haematopoietic stem cell transplantation, HSCT) elott all6 és
azon atesett betegeknél

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

mar tamogatott hatéanyag 0j gyogyszerére

Kérelmezett
tamogatasi specialis tAmogatasi technika megjelolésével, tételes elszamolas ala
kategdria
. tételes 13-as pont:
Kérelmezett . . . . . . oy ,
indikécié - Primer immunhianyos allapotok immunglobulin szubsztiticids kezelése,

valamint a Kawasaki szindroma kezelése.

Terapias sziikséglet

A human normal immunglobulin készitmények a 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 13.
pontjan primer immunhidnyos allapotok immunglobulin szubsztitucids kezelése,
valamint a Kawasaki szindroma kezelése indikacidban timogatottak.
A Magyarorszdgon tamogatassal elérhetd normal human
készitmények az alabbiak:

- Gammanorm 165 mg/ml oldatos injekciod

- Hizentra 200 mg/ml oldatos injekcid bor ala torténd beadasra
- Humaglobin liquid 50 g/1 oldatos inflzid

- Intratect 100 g/1 oldatos infuzid

- Intratect 50 g/ oldatos infizi6

- Octagam 100 mg/ml oldatos infuzio

- Octagam 50 mg/ml oldatos infazid

- Panzyga 100 mg/ml oldatos infazid

- Pentaglobin 50 mg/ml oldatos infzié

- Privigen 100 mg/ml oldatos infizid

A Gammanorm és Hizentra készitmények kizarolag extravascularis hasznalatra
alkalmazhatoak.

immunglobulin

Tudomanyos
bizonyitékok

A készitménnyel primer immundeficiencia indikacidoban tobb fazis Ill-as, egy karu,
nyilt elrendezésii vizsgalat sziiletett.

Terapias hatas
jellege

A legnagyobb betegszamu, 61 f6 bevonasaval végzett klinikai vizsgalat eredményeit
Kobayashi és munkatarsai publikaltak 2019-ben. A vizsgalatba olyan 2 és 75 év kozotti
betegeket valogattak be, akik az ESID ¢és a PAGID meghatarozasa szerint
diagnosztizalt primer immundeficienciaban szenvedtek és hypogammaglobulinaemia
vagy agammaglobulinaemia miatt immunglobulinp6tld kezelést igényeltek. A
vizsgalat egy 12 hetes bevezeté (wash-in/wash-out) szakaszbol és egy 52 hetes
értékelési szakaszbol allt. A betegek hetente részesiiltek subcutan immunglobulin
(SCIg) kezelésben. Elsédleges végpontok voltak a készitmény hatasossaganak
felmérése a sulyos Dbakteridlisfertézések (SBI) megelézésében, illetve a
farmakokinetikai tulajdonsagok vizsgalata. A teljes vizsgalati idszak alatt egyetlen
betegnél sem fordult elé SBI, egyéb fert6zést 52 betegnél figyeltek meg, Ssszesen 188
esetben (3,43 eset/beteg/év). Enyhe vagy kozepes sulyossagi kezeléshez kothetd
nemkivéanatos eseményt 11 betegnél regisztraltak. Az esetek 76,7%-aban figyeltek
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meg az alkalmazas helyén fellépd lokalis reakciokat. A készitmény Osszességében
hatasosnak és jol toleralhatonak bizonyult a vizsgalat soran.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

A Kérelmez6 komparatorként a Hizentra készitményt jelolte meg.

Relativ hatasossag,

A normal human immunglobulin készitményeket Osszehasonlitdo vizsgalatok nem
érhetbek el, a szakirodalom az egyes készitményeket a hatasossag és biztonsdgossag

biztonsagossag tekintetében hasonlénak tekinti.

TéF konkluzio Nincs érdembeli

T0’b bleft- . Bizonyitott Nem kelléen alatamasztott L tobblet-’

egészségnyereség egészségnyereség, vagy

nincs bizonyiték

A Kérelmezo altal Irdnyelvnek nem megfeleld / Nem

készitett gazdasagi CCA CMA | CEA | CUA | Nem teljeskorii gazdasagi elemzés -
. — - késziilt

elemzés tipusa késziilt

T¢F konkluzio
Koltség-
hatékonysag

A finanszirozoi nézépontbdl készitett egészség-gazdasagtani elemzésben a subcutan
Cutaquig készitményt hasonlitottak dssze a subcutan Hizentra készitménnyel koltség-
minimalizacio6 keretében.

Sem a publikus aron szamitott, 1 milligrammra es6 bruttd nagykereskedelmi ar alapjan,
sem pedig a felhasznalt ampullak figyelembe vételével kalkulalt egy betegre es6 éves
kezelési koltség alapjan nem all fenn a kdltség-minimalizacio.

A Kérelmezo altal
becsiilt betegszam

1. év: 4016 2. év: 4016 3. év: 40 16

T¢EF konkluzid
Koltségvetési hatas

Mivel a tételes tdmogatasban részesiilé készitmények esetén kozbeszerzési eljaras
keretében torténik a gyogyszerek beszerzése, ezért nem varhato koltségvetési hatas
ndvekedés a subcutan alkalmazasti Cutaquig befogadasa soran.

T¢EF konkluzid
HTA Osszességében

A Dbeadvany részét képezé ,,6/a szdmu melléklet a 32/2004. (IV.26.) ESzCsM
rendelethez” dokumentum hianyosan keriilt kitdltésre. A Technoldgia-értékeld
Fdosztaly, figyelembe véve a benyujtott dokumentacioban azonositott hianyossagokat,
illetve az orvosszakmai és egészség-gazdasagtani elemzések tartalmat, a 9/1993. (IV.
2.) NM rendelet 13. pontjan tamogatott indikacioknak megfeleléen végezte el az
értékelést.

A rendelkezésre allo klinikai vizsgalati eredmények fazis Ill-as, egy kar(, nyilt
elrendezésii vizsgalatokbdl szarmaznak, melyek alapjan a készitmény hatasosnak és
jol toleralhatonak bizonyult primer immundeficiencia indikacioban. A normal human
immunglobulin készitményeket Osszehasonlitd vizsgalatok nem érhetdek el, a
szakirodalom az egyes készitményeket a hatdsossig és biztonsagossag tekintetében
hasonlonak tekinti.

A Cutaquig 165 mg/ml oldatos injekcio sem a publikus aron szamitott, 1 milligrammra
es6 bruttd nagykereskedelmi ar alapjan, sem pedig a felhasznalt ampullak figyelembe
vételével kalkulalt egy betegre esé éves kezelési koltség alapjan nem koltség-
minamalizal a Hizentra és a Gammanorm készitményekkel 6sszehasonlitva.

Mivel a tételes tamogatasban részesiilo készitmények esetén kozbeszerzési eljaras
keretében torténik a gyogyszerek beszerzése, ezért nem varhato koltségvetési hatas
novekedés a subcutan alkalmazast Cutaquig befogadasa soran.
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