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1 Nyilvanos 6sszefoglalo

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Ferinject 50 mg
vas/ml oldatos injekcié vagy infuzio 500 mg, 1x készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatoanyaga a BO3AC ATC kodu vas(lll)-karboximaltéz, mely jelenleg
tamogatott.

A Ferinject 50 mg vas/ml oldatos injekcid vagy infuzidé 500 mg, 1x készitmény jelenleg az
alabbi finanszirozasban részesiil.

e EU7031.

., Vashiany kezelése (anémiaval vagy anélkiil) olyan kronikus szivelégtelenségben szenvedd
NYHA I-11I stadiumu betegeknél, akiknél a bal kamrai ejekcios frakcio (EF) értéke < 45%.”

A Ferinject 50 mg vas/ml oldatos injekcid vagy infuzio 500 mg, 1x készitmény alkalmazasi
eldirasaban szerepld terapias javallat a kovetkezo:

., A Ferinject vashiany kezelésére javasolt, amennyiben:
e az oralis vaskészitmények hatastalanok.
e az oralis vaskészitmények nem alkalmazhatok.
o [klinikai sziikséglet a vas gyors bejuttatasa.
A vashiany diagnozisat laboratoriumi vizsgalatokkal kell alatamasztani.’

’

A TéEF felhivja a figyelmet, hogy AT011/419/2022 regisztraciés szammal a készitmény
befogadasi eljarasa folyamatban van gyulladdsos bélbetegséghez tarsuld anémia indikacidban,
kiemelt tAmogatési kategoridban.

Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve: Ferinject 50 mg vas/ml oldatos injekcio vagy infuziéo 500 mg, 1x

A forgalomba hozatalra

. . Vifor France
jogosult megnevezése:

Forgalomba hozatali engedély

. OGYI-T-21344 /03
szama:

Forgalomba hozatal datuma: 2010. 07. 05.

Kérelmezett indikacio

engedélyezésének datuma 2010.07. 05.

Forgalomba hozatali engedély

jogalapja, jellemzdi: Ondllo teljes
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A kérelem 2023-03-31-én érkezett az OGYEI Technologia-értékeld
Foosztalyra  (tovabbiakban  TéF), 2023-05-22-i véleményezési
hataridével. A kérelem megfelel a formai és tartalmi kovetelményeknek.

Kérelem formai és tartalmi
megfelelosége

2 A kérelmezett indikacioban alkalmazhaté és elérheto
kezelési alternativak

2.1 A kérelmezett indikacioban alkalmazhatd kezelések

rrrrr

vashianyanak kezelésében a transzflzio €s a vaspotlas alkalmazhato, az eritropoetin stimulalo
szerek adasa nem javasolt.

Javasolt az un. restriktriv startégia alkalmazas a voOrOsvérsejt transzfuzid esetén, vagyis a
transzfuzi6 kizarélag csak alacsonyabb hemoglobin kiiszobérték esetén torténd alkalmazésa, a
magasabb kiiszobérték helyett (2C fokozath ajanlas). A rendelkezésre allo alacsony mindségii
bizonyitékokra vald tekintettel javasolt az egyéni transzfizios dontéseket klinikai megitélés
alapjan hozni, beleértve az anémias tiinetek meglétét is.

Azon szivelégtelenségben szenvedd betegek esetében, akik vashidnyos anémidban vagy anémia
nélkiili vashidnyban szenvednek, vaspoétlast sziikséges alkalmazni, tovabba sziikséges a
vashiany okénak feltarasa. A legtobb szivelégtelenségben szenvedd, vashidnyos beteg szamara
javasolt az intravénas vas alkalmazasa, jellemzbéen a vas-karboximaltdz adasa, a szajon at
alkalmazott vaspotlo készitmények vagy egyéb étrendet érinté beavatkozasok helyett (2C).
Ugyanakkor az egyéb, intravénasan alkalmazhat6 vas készitmények is valosziniileg hatdsosak,
tovabba ésszerll kezdo terapia lehet a per os vas adasa is.

2.2 A kérelmezett indikacidoban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések
Magyarorszagon jelenleg elérhetd, parenteralis alkalmazasa vas készitmények a kdvetkezok?>:

e Ferrlecit 12,5 mg/ml oldatos injekcid (natrium-vas (l11)-gliikonat) — normativ 25%
tamogatassal,

e Ferinject 50 mg vas/ml oldatos injekcio, 1x10ml — emelt, 70% tamogatassal.
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3 A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak
bemutatasa €s értekelése

3.1  Akészitmény rdvid bemutatdsa az alkalmazasi eléiras* alapjan:
A kérelemben szereplé gydgyszer bemutatésa:

e hatéanyag: megfeleld vas(Ill)-karboximaltoz

e ATC kod: BO3AC

e hataser6sség: 50 mg vas/ml

e kiszerelés: 500 mg vasnak megfeleld vas(I11)-karboximaltéz 10 ml-es injekcios
iivegenként

e gyogyszerforma: oldatos injekcid vagy infuzio.
e terdpias javallat:
A Ferinject vashiany kezelésére javasolt, amennyiben:
o az oralis vaskészitmények hatdstalanok.
o az oralis vaskészitmények nem alkalmazhatok.
o klinikai sziikséglet a vas gyors bejuttatdsa.
e beviteli forma: A Ferinject kizarolag intravénas tton alkalmazhato:
o injekcidban, vagy
o inflzidban, vagy
o hemodializis alatt higitas nélkiil, kozvetleniil a dializalo késziilék vénas adgaba.
e adagolas:

WHO DDD® A WHO adatbézisa nem tartalmaz informaviét a vas(IIl)-
karbocimalt6z adagolasara vonatkozdan.

alkalmazasi eldiras:

A Ferinject adagolasa a kovetkezd 1épésekbdl all6 osszetett eljaras: [1] az egyéni vassziikséglet
meghatarozasa, [2] a vasddzis(ok) kiszamitasa és beadasa, és végiil [3] a vasraktarak feltoltését
kovetd vizsgalatok.

1. 1épés: A vassziikséglet meghatarozasa

A vasraktarak Ferinjecttel valo feltoltéséhez sziikséges egyéni vassziikséglet meghatarozéasa a
beteg testtomege €s hemoglobinszintje (Hb) alapjan torténik. A vassziikségletet az 1. tablazat
segitségével kell meghatarozni:
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1. tablazat: A vassziikséglet meghatirozasa

Hb Beteg testtomege
g/dl mmol/l 35 kg alatt 35 kg —< 70 kg 70 kg és e felett
<10 <6,2 500 mg 1500 mg 2000 mg
10-<14 6,2-<8,7 500 mg 1000 mg 1500 mg
>14 > 8,7 500 mg 500 mg 500 mg

A vashianyt az alkalmazasi eldiras 4.1 pontjaban leirtak szerint laboratoriumi vizsgalattal kell

alatamasztani.

2. 1épés: Az egvénre vonatkozo maximalis vasdozis(ok) kiszamitasa és beadasa

A fenti modszerrel megallapitott vassziikséglettdl fiiggden a megfeleld Ferinject-dozis(oka)t az
alabbiak figyelembe vételével kell beadni:

Az egyszeri Ferinject-dozis nem haladhatja meg a kdvetkez6 értékeket:

e 15 mg vas/ttkg (inravénds injekcid beadasa esetén), illetve 20 mg vas/ttkg (intravénas

inflzio beadasa esetén)

e 1000 mg vas (20 ml Ferinject)

Az ajanlott maximalis kumulativ Ferinject-dozis heti 1000 mg vas (20 ml Ferinject).

3. 1épés: A vasraktarak feltoltését kovetd vizsgalatok

Az adott beteg allapotatdl fiiggden jboli orvosi vizsgalatra lehet sziikség. A hemoglobinszint
(Hb) ismételt ellendrzésére legkorabban az utols6é Ferinject-adag beadasa utan 4 héttel keriilhet
sor, igy elegendd 1d6 marad az erythropoesisre és a vas hasznositdsara. Amennyiben a vizsgalat
azt mutatja ki, hogy a betegnek tovabbi vaskészlet-feltdltésre van sziiksége, a fenti 1. tablazat
szerint kell kiszamitani az 0j vassziikségletet. (Lasd az alkalmazasi el6iras 5.1 pontjat.)

e kezelési 1do:

alkalmazasi eldiras: Az adott beteg allapotatol fiiggden Ujboli orvosi vizsgalatra
lehet szlikség. A hemoglobinszint (Hb) ismételt ellendrzésére legkorabban az utolsod
Ferinject-adag beadasa utan 4 héttel keriilhet sor, igy elegendé id6 marad az
erythropoesisre €s a vas hasznositdsara. Amennyiben a vizsgalat azt mutatja ki, hogy
a betegnek tovabbi vaskészlet-feltoltésre van sziiksége, a fenti 1. tdblazat szerint kell
kiszamitani az 0j vassziikségletet. (Lasd az alkalmazasi eldiras 5.1 pontjat.)

e ellenjavallat: a készitmény hatdéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység, mas parenteralis vaskészitményekkel szembeni ismert tulérzékenység,
nem vashidnynak tulajdonithaté anaemia, példaul egyéb eredetli microcytds anaemia,
vastulterhelésre vagy vasfelhasznalasi zavarra utalo jelek.

e biztonsagossagi profil: Leggyakrabban hanyingerrdl szamoltak be (ez az alanyok 2,9%-
anal fordult eld), amit az injekcid/infuzid beadasa helyén fellépd reakciok,
hypophosphataemia, fejfajas, kipirulds, szédiilés és magas vérnyomads jelentkezése
kovetett. Az injekcid/infuzid6 beadasa helyén jelentkezd reakcidk koézé tobb olyan
gyogyszermellékhatas tartozik, amely dnmagaban nem gyakori vagy ritka gyakorisagi
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kategoridju. A legsulyosabb gydgyszermellékhatasok az anaphylaxias/anaphylactoid
reakciok (ritka gyakorisaggal); fatalis eseteket is jelentettek.

e hatasmechanizmus: Az injekcio/infuzié alkalmazasakor hasznalt Ferinject-oldat a vas-
karboximalt6z vaskomplex kolloid oldata. A komplex a hasznosithat vasnak a vasat a
szervezeten belill szallitdo és tarold fehérjék szamara torténd biztositdsara szolgél
(transzferrin, illetve ferritin). A vorosvértestek részérdl a radioaktiv jelzéssel ellatott
Ferinjectbdl szarmazo 59Fe-nek a felhasznalasa 91%-t61 99%-ig terjedt vashianyos (ID
= Iron Deficiency) alanyokndl ¢és 61%-t61 84%-ig terjedt a vesét érintd
vérszegénységben szenvedd alanyokndl, az adag alkalmazéasat kovetd 24. napon. A
Ferinject-kezelés hatasara a normalis tartomanyon beliili értékre emelkedik a
reticulocytaszam, a szérum ferritinszint és a transzferrin szaturacio (TSAT) szintje

3.2 Akérelmezett technoldgiara vonatkozo iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa

Az ESC (European Society of Cardiology) 2021-ben megjelent iranyelve® a vas-karboximalt6z
alkalmazasaval a vaspotlo terapiat javasol a tiinetekkel jaro szivelégtelen betegek szamara
LVEF<45% ¢és vashiany esetében a szivelégtelenség tlineteinek csokkentésére, a fizikai
kapacitas novelésére és az életmindség javitdsara (Ila erdsségli ajanlas, A szintli evidencia
alapjan), a 2. tdblazat szerint. Tovabba a vas-karboximaltdz alkalmazasaval a vaspotlo terapiat
javasol az olyan tiinetekkel jard szivelégtelen betegek szamara LVEF<50% ¢és vashiany
fennallasakor, akik esetében a szivelégtelenség miatt tortént korhazi kezelés a kozelmultban, a
hospitalizacio kockéazatanak csokkentésére (Ila erdsségli ajanlas, B szintli evidencia alapjan).
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2. tablazat: Az ESC iranyelv ajanlasa az anémia és vashiany kezelésére szivelégtelen
betegek esetében

Recommendations for the management of anaemia and
iron deficiency in patients with heart failure

Recommendations Class® Level®

It is recommended that all patients with HF be
penodically screened for anaemia and iron defi-
ciency with a full blood count, serum ferritin
concentration, and TSAT.

Intravenous iron supplementation with ferric
carboxymaltose should be considered in symp-
tomatic patients with LVEF <45% and iron defi-
ciency, defined as serum ferritin <100 ng/mL or
serum ferritin 100299 ng/mL with TSAT
<20%, to afieviate HF symptoms, improve exer-
cise capacity and QOL 7732724

Intravenous iron supplementation with ferric
carboxymaltose should be considered in symp-
tomatic HF patients recently hospitalized for HF
and with LVEF <50% and iron deficiency, defined
as serum ferritin <100 ng/ml or serum ferritin
100299 ng/mL with TSAT <20%, to reduce
the risk of HF hospitafization."

HF = heart Gilure; LVEF = left ventricular ejection fraction; QOL = quality of life;
TSAT = transferrin saturation

*Class of recommendation

"Level of evidence.

Az AHA/ACC/HFSA (American College of Cardiology/American Heart Association /Heart
Failure Society of America) 2022-ben megjelent iranyelve’ a vashianyos, csokkent ejekcios
frakcidval rendelkezd szivelégtelen betegek esetében (anémiaval vagy anélkiil) javasolja az
intravénas vaspotlas alkalmazasat a funkciondlis statusz és az életmindség javitdsara (2a
erdsségii ajanlas, B-R szintli evidencia alapjan) a 3. tablazat és az 1. abra szerint.

3. tablazat: Az AHA/ACC/HFSA iranyelv ajanlasa az anémia és vashiany kezelésére
szivelégtelen betegek korében’

Recommendations for the Management of Comorbidities in Patients With HF

Referenced studies that support the recommendations are summarized in the

COR LOE RECOMMEN DATIONS
Management of Anemia or lron Deficiency
1. In patients with HFrEF and iron deficiency with or without anemia, intravenous iron replacement is
el reasonable to improve functional status and QOL (1-4).

2. In patients with HF and anemia, erythropoietin-stimulating agents should not be used to improve
morbidity and mortality (5,6).
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FIGURE 14 dations for of Pati With HF and Selected Comorbidities
Additional Therapies in Patients With HF and Comorbidities
|
Patients with HF Patients with HFrEF IV iron replacement
and hypertension and iron deficiency (2a)
[ Patients with AF and
LVEF £50%, if rhythm 5% dal ablati
Patients with HF and control strategy fails/not ; mm_ - “-'d
type 2 diabetes desired and ventricular ""-'&IS'»“ tion
rates remain rapid
despite medical therapy
Selact patiente with Patients with HF and Atrial fibrillation
HF and LVEF s35% 5 ? g
symptoms attributable — ablation
and suitable coronary HOUR
to AF a)
anatomy N7t
Patients with HF 2 . 3 -
striatieto HO o lmciebbll Sy
cancer therapy P apne
In asymptomatic patients .
Select patients with with cancer therapy- AR." : :'ca'l -
HF and AF* related cardiomyopathy & 2a) a5
(EF »50%) Y
Colors correspond to COR in Table 2. Rec dations for of pati with HF and select comorbidities are displayed. ACEiindicates angiotensin-converting
erzyme inhibitor; AF, atrial fibrillation; ARB, angiotensin receptor blocker; AV, atrioventricular; CHA;DS>-VASc, congestive heart failure, hypertension, age =75 years,
diabetes mellitus, stroke or transient ischemic attack [TIA], vascular disease, age 65 to 74 years, sex category; CPAP, continuous positive airway pressure; CRT, cardiac
resynchronization therapy; EF, ejection fraction; GDMT, guideline-directed medical therapy; HF, heart failure; HFfEF, heart failure with reduced ejection fraction; IV,
intravenous; LVEF, left ventricular ejection fraction; NYHA, New York Heart Association; SGLT2i, sodium-glucose cotransporter-2 inhibitor; and VHD, valvular heart
disease. *Patients with chronic HF with permanent-persistent-paroxysmal AF and a CHA,DS,-VASc score af =2 (for men) and =3 (for wamen).

1. abra: A szivelégtelen betegek tarsbetegségeinek kezelésére vonatkozoé ajanlasok’
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4 Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa

4.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja €s tipusa

A kérelem a nevezett termék aremelésére iranyul, melynek mértéke 25%. A kérelem részeként
a kordbban, az el6z0 aremelési kérelem soran benyujtott teljeskorii egészség-gazdasagtani
elemzés keriilt frissitésre.

A Technolégia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy az aremelés szempontjabdl a benyujtott
egészség-gazdasagtani elemzés nem relevans. Egy eljaras aranak az emelkedésével a terapia
haszna nem valtozik, igy az elemzésben szamszerlsitett tobblet-egészségnyereség nem vehetd
figyelembe.

4.2  Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az aremelés eredményeképp a jelenlegi, XXX Ft-os kiszerelésenkénti termel6i ar XXX Ft-tal
XXX Ft-ra emelkedne, mely a termel6i ar aranyaban XXX%-os emelkedést jelent. Az
aremelést, illetve annak mértékét a Kérelmez6 nem indokolta.

A kérelemhez késziilt egészség-gazdasagtani elemzésben a Kérelmezé frissitette a korabban
mar benyujtott teljeskori egészség-gazdasagtani elemzésének eredményeit a megemelt
termeldi arral. Az elemzés finanszirozoi nézOpontbol késziilt.

A Technolégia-értékeloé Foosztaly kiegészitésképp megjegyzi, hogy a benyujtott egészség-
gazdasagtani elemzésben a korabbiakhoz képest egyediil a termeldi ar valtozott, minden egyéb
paraméter valtozatlan maradt.

A Technolégia-értékelé Féosztaly felhivja a figyelmet, hogy a Ferinject 50 mg vas/ml oldatos
injekcido vagy infuzié 500 mg készitmény jelenleg érvényes arszintje a 2022. majus 1-i
finanszirozasi kezddénappal allt eld, igy jelen aremelésre iranyuld kérelem benytjtasaig
kevesebb, mint egy év telt el.

4.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A XXX%-0s aremelést koveten a készitmény termeldi ara XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik,
mig a bruttd fogyasztoi ara XXX Ft-rol XXX Ft-ra. A jelen finanszirozasi technika mellett,
illetve az aremelés eredményeképp a beteg altal fizetendo téritési dij kiszerelésenként XXX Ft-
rol XXX Ft-ra emelkedne, ami XXX Ft emelkedést jelent.

Az aremelés eredményeképp a Ferinject készitmény brutté fogyasztdi aron szamitott terapias
koltsége 1000 mg dozis mellett XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne.

A Technologia-értékel6é Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a kérelem
aremelésre iranyul, annak tiamogatasa esetén nem varhato tobblet-egészégnyereség realizalasa
a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfelelden az aremelés jovahagydsaval a
gyogyszerkészitmény koltséghatékonysdga az egészségbiztositd szamara feltételszerlien
romlik.
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5 Betegszam ¢€s koltségvetesi hatas nagysaga

5.1  Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 a betegszamra, illetve a vart ampullaforgalomra vonatkoz6 becslését a készitmény
2022.02. és 2023.01. kozotti idoszak forgalmi és MAT betegszdm adataira alapozta. Ez alapjan
165, 182, 200 és 220 doboz felhasznalasa varhato.

Forgalmi adatok alapjan a 2022.02-2023.01. k6zotti idészakban 6sszesen 153 doboz fogyott.

5.2 Az §sszehasonlitasra keriild terapidk koltsége

A készitmény (4aremeléssel és aremelés nélkiili) terapids koltségeinek jellemzése terdpias
koltségen tehetd meg.

A Technoldgia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a készitmények emelt (70%) tdmogatasi
technikaja miatt az &remelés hatdsa — annak elfogadasa esetén — a betegek altal fizetendo téritési
dijakban is jelentkezni fog. Emelt (70%) tamogatas mellett a jelenlegi XXX Ft téritési dij XXX
Ft-ra emelkedik a Ferinject készitmény esetén.

5.3  Koltségvetési hatas

A kasszahatas elemzésekor a Kérelmezd a publikusan elérhetd arinforméaciok, valamint a
becsiilt dobozforgalom alapjan, a gyogyszerkoltségek valtozasa esetén varhatd bruttd
koltségvetési hatast mutatta be. Az elvégzett elemzés alapjan 4 évre Osszesen XXX Ft-ra
becsiilhetd az aremelés jelentette tobblet-timogataskidramlas, mig a beteg altal fizetendd
téritési dijak 6sszesen XXX Ft-tal emelkednének.
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A Technolégia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a Ferinject esetén sikeres

kozbeszerzési eljaras zajlott le®, mely soran 21 db készitmény beszerzése tortént. A kialakult ar
a finanszirozo6 szamadra ismert.
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6 A benyujtott elemzés limitacioi

6.1 Orvosszakmai limitaciok

A Ferinject szivelégtelenségben torténd alkalmazasara vonatkozo kordbbi TéEF értékelések
soran megfogalmazott limitaciok a kovetkezok voltak.

e Hosszu tava eredmények nem allnak rendelkezésre. Nem értékelték kiilon az egyes
végpontokat az anaemias és nem-anaemias betegeknél. Nem vizsgaltak a megtartott
ejekcios frakcid melletti vaskezelés hatasat.

e A vas-karboximaltoz hatasossagat elemzd metaanalizis Osszetett végpontjainak
valtozasa a hospitalizacio csokkenésébdl ered, a mortalitas tekintetében nem volt
szignifikans elony.

e A klinikai vizsgalatok maszkolasi modszere nem volt megfeleld.

Hianyjelenség volt azonosithato a Ferrlecit (vas-gliikonat) készitmény esetében 2022.11.21-t61,
a hidny tervezett vége: 2022.12.05.°

6.2  Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az aremelés szempontjabodl a benyujtott teljeskori egészség-gazdasagtani elemzés (és az abban
szerepld komparator) nem relevans, tobblet-egészségnyereség keletkezése nem vérhatdo a
kérelem tamogatasaval. Az dremelés szempontjabol relevans dsszehasonlitasi alapot a jelenlegi
(aremelés nélkiili) helyzet jelentette volna.

Az aremelési kérelem megalapozottsagat megkérddjelezi, illetve annak elbirdlasat jelentOs
mértékben neheziti, hogy a Kérelmezd nem mutatta be az aremelés indokat, illetve a kért
aremelés mértekét aldtdmasztd hattérszamitasokat, mely keriilendd gyakorlat. Ezen
informaciok hidnyaban sem az aremelés okanak, sem pedig a mértékének megalapozottsaga
nem megitélhetd. A kérelem alapjan nem allnak rendelkezésre az aremelés tamogathatosagat
alatdmasztd informéciok.
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1 Nemzetkozi kitekintés

A nemzetkozi HTA szervezetek nem értékelték a wvas-karboximaltozt a kérelmezett
indikécioban, az alkalmazasi eldirasnak megfeleld teljes indikéacioban a skot SMC és a francia
HAS értékelte.

Az SMC értékelése (2011) alapjan a vas-karboximaltéz tamogatasa elfogadott olyan
vashianyos betegek esetében, akiknél a szajon at alkalmazhat6 készitmények hatdstalanok vagy
nem alkalmazhatok.

A HAS értékelése (2010, 2019) a vas-karboximaltdz esetében a klinikai tobbletelény hidnyat
allapitotta meg mas intravéndsan alkalmazhat6 készitményekhez viszonyitva olyan vashianyos
betegek esetében, akiknél a szijon at alkalmazhatd készitmények hatastalanok vagy nem
alkalmazhatok.

4, tablazat: A nemzetkozi HTA szervezetek értékelései

HTA iroda Déatum Vélemény Forras
CADTH 2023-04-25 - 10
HAS 2023-04-25 Maintenance of the high clinical benefit for treatment of 1

iron deficiency when oral iron preparations are ineffective
or cannot be used and no clinical added value compared to
other injectable iron preparations.

Clinical Benefit: Substantial

Clinical Added Value: no clinical added value

ICER-REVIEW | 2023-04-25 - 12
IQWIG 2023-04-25 - 1
NCPE 2023-04-25 - 14
NICE 2023-04-25 - 1
SMC 2023-04-25 Ferric carboxymaltose (Ferinject®) is accepted for 16

restricted use within NHS Scotland.

Indication under review: the treatment of iron deficiency
when oral iron preparations are ineffective or cannot be
used. The diagnosis must be based on laboratory tests.

SMC restriction: use is restricted to administration by
intravenous infusion within the licensed indication but
excluding use in patients receiving haemodialysis. The
manufacturer’s economic case did not consider the cost-
effectiveness of iv bolus administration or use in
haemodialysis patients.

Ferric carboxymaltose was superior to oral ferrous
sulphate in raising haemoglobin levels in
non-dialysis-dependent patients with chronic kidney
disease and iron deficiency anaemia.

Forras: TéF sajat szerkesztés
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8 Konkluzid

A kérelem aremelésre irdnyul, a kérelmezett technoldgia nyujtotta klinikai elény az aremelés
bekovetkezésétol fiiggetlen, nem valtozik, igy a klinikai tdbbletelény, tobblet-
egészségnyereség definicidszerlien nem értelmezhetd.

A Ferinject készitmény 2010. ota rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel
Magyarorszagon, timogatassal 2022. 6ta érhet6 el.

Az ESC ajanlasa alapjan szivelégtelenségben a vas(I11)-karboximaltoz alkalmazasa javasolt, az
AHA/ACC/HFSA ajanlasa nem nevez meg konkrét hatbanyagot. Az UpToDate szakért6i
Osszefoglalod alapjan egyéb intravénas vaspotld készitmények is hatasosak lehetnek, valamint
ésszerii kezd6 terapia lehet a per os vas adasa is.

A benyujtott kérelem aremelésre iranyul. A Kérelmez6 a Ferinject készitmény 25%-0s (7 465
Ft-os) d&remelését nem indokolta. Az dremelés hatasa a tdimogatési technika okan a betegek altal
fizetendo téritési dijakat is befolyasolna.

A véltozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tamogatasa esetén a Ferinject készitmény koltséghatékonysaga kedvezbtlenebbé valna.
A kérelem tamogatésa egyértelmiien tdmogatds-kiaramlast jelent a finanszirozo szamara, és a
tamogatasi technika miatt magasabb beteg altal fizetend6 téritési dijakhoz vezet.

Az aremelési kérelem megalapozottsagat megkérddjelezi, illetve annak elbirdlasat jelentds
mértékben neheziti, hogy a Kérelmezd nem mutatta be az aremelés indokat, illetve a kért
aremelés mértékét aldtdmasztd hattérszamitasokat, mely keriilendd gyakorlat. Ezen
informaciok hianyaban sem az dremelés okanak, sem pedig a mértékének megalapozottsaga
nem megitélhetd. A kérelem alapjan nem allnak rendelkezésre az aremelés tdmogathatdsagat
alatamaszto informaciok.
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