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Nyilvanos Osszefoglald

1.1  Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Tysabri 300 mg
koncentratum oldatos infuzidhoz készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatoanyaga az L04AA23 ATC koda natalizumab, mely jelenleg tamogatott.

A Tysabri 300 mg koncentratum oldatos infGziohoz készitmény jelenleg az alabbi
finanszirozasban részesiil:

EU100. 34.

,,Sclerosis multiplex esetén a finanszirozasi eljardsrendekrdl szolo miniszteri rendeletben
meghatarozott finanszirozasi eljarasrend alapjan.”

A Tysabri 300 mg koncentratum oldatos infizidhoz készitmény alkalmazési eléirdsdban
szereplo terapias javallat a kdvetkezo:

A Tysabri betegségmodosito kezelésként 6nmagaban javallott nagyon aktiv relapszalo-
remittalo  sclerosis multiplexben szenvedo  felnottek kezelésére a  kovetkezo
betegcsoportokban:

* Olyan betegeknel, akiknél legalabb egy teljes és megfeleloen lefolytatott
betegségmodosito kezelés (DMT) ellenére nagyon aktiv a betegség (a kivételeket és a
kimosasi periodusokkal kapcsolatos informaciot lasd a 4.4 és 5.1 pontban).

vagy

* Olyan betegeknél, akiknél a relapszalo-remittalo sclerosis multiplex gyorsan
sulyosbodik, azaz 2 vagy tobb funkciovesztést okozo relapszus fordult elé egy év alatt, és
1 vagy tobb gadoliniumdusulassal jaro lézio volt az agyi MR-en, vagy jelentds névekedés
volt a T2-léziokban a legutobbi MR-hez képest.”
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve: Tysabri 300 mg koncentratum oldatos infuzidhoz
A forgalomba hozatalra Biogen Netherlands B.V., Prins Mauritslaan 13, 1171 LP Badhoevedorp,
jogosult megnevezése: Hollandia

Forgalomba hozatali engedély

. EU/1/06/346/002
szama:

Forgalomba hozatal datuma: 2006. junius 27.

Forgalomba hozatali engedély

jogalapja, jellemzi: Centralisan engedélyezett, végleges engedéllyel rendelkezd terapia

A kérelem 2023.04.03.-an érkezett az OGYEI Technoldgia-értékeld
Foosztalyra  (tovabbiakban  T¢F), 2023.05.23.-i véleményezési

Kérelem formai és tartalmi A
hataridovel.

megfelel6sége
A kérelem megfelel a formai és tartalmi kovetelményeknek.
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2 A kérelmezett indikacioban alkalmazhaté és elérheto
kezelési alternativak

2.1 A kérelmezett indikacioban alkalmazhatd kezelések

A Kklinikai gyakorlatban alkalmazott terapidk relapszald-remittald SM fennallasa esetén
(RRSM):

natalizumab, ocrelizumab, rituximab,

Monoklonalis antitestek
ofatumumab, alemtuzumab

dimetil-fumarat, diroximel-fumarat,
monometil-fumarat, teriflunomid, kladribin,
Oralisan alkalmazott terapiak ¢és a szfingozin 1-foszfat (S1P) receptor
modulatorok  (fingolimod,  siponimod,
ozanimod, ponesimod)

rekombinans human interferon beta-1Db,
rekombinans human interferon beta-la, és
glatiramer-acetat

Platform injekcios terapiak (hosszu ideje
im. és sc. alkalmazott kezelések)

Forras: UpToDate szakért6i portal

2.2 A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

Az érvényes hazai finanszirozasi eljarasrend alapjan a natalizumab tdmogatott alternativai kozé
tartozik a fingolimod, az alemtuzumab és a kladribin gyogyszeres terapia.

A Tysabribdl elérhetd a kérelmezett intravénds adagolasu formulatol eltéré beviteli moddal
bird, szubkutan adagolast készitmény is, szintén az EU100 34-es ponton timogatott formaban.
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1. abra: A sclerosis multiplex gyogyszeres kezelés algoritmusa a finanszirozasi protokoll
szerint

A sclerosis multiplex
P Sclerosis multiplex

finanszirozasi eljdrésrendje

Vizsgalatok az alaimazasi eddiras alapsn: (6)

e natalizumabd: mon )23% PML irdnyaban

o NINQONMOd: Sivl kOGS MONMOroZAsa 3 kezelés hezdetén

o Jlemtuzumad; monitorozds ITP rdnydban, verep, vese- #3 parsmingyfunkcid
* Kanbin: himfocnaszam, infekciok Kizarasa (HIV, aktiv TBC, aktiv hepatitis

« ocrelizu mad

nfekciok (TBC, hepatitis A, B) ¢35 caganat kizdrdsa, kémial labor, kvaltativ
verkep, vizelel Delszervi ¢35 neurciogial stitusz, koponya MR

Az 2I2aimazds) elderds s2ennt) 10vALDI vizsgalaiok ¢35 DeavIIROZASOK IS eivegrendlek

Forras: 31/2010. (V. 13.) EiM rendelet
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3 A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak
bemutatasa €s értekelése

3.1  Akészitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi el6iras alapjan

- Hatdsmechanizmus: A natalizumab egy szelektiv adhéziés molekulainhibitor, és a humén
integrinek o4 alegységéhez kapcsolodik, amely nagymértékben expresszalodik minden
leukocyta felszinén, kivéve a neutrophilokat. A natalizumab specifikusan az o4 1-integrinhez
kotédik, ezaltal megakadalyozza az interakciét annak rokon receptoraval, a vascularis
sejtadhézios molekula-1-gyel (VCAM-1), az osteopontin ligandokkal, és egy alternativ
Osszekapcsolodas eredményeként képzodott fibronektin doménnel, az 6sszekotd szegmens-1-
gyel (CS-1). A natalizumab megakadalyozza az a4f7-integrin interakciojat a mucosalis
addressin  sejtadhéziés  molekula-1-gyel (MadCAM-1). Ezen molekulainterakciok
megszakitdsa megakadalyozza a mononuklearis leukocytdk endotheliumon keresztiili
tartozhat a sériilt szovetekben folyamatban 1évé gyulladasos reakcidk szuppresszidja azaltal,
hogy megakadalyozza az oa4d-et expresszald leukocytdk interakciojat az extracellularis
matrixban és a parenchyma sejteken talalhato ligandjaikkal. gy a natalizumab csokkentheti a
sériilt teriileten a gyulladéasos aktivitast, és megakadalyozhatja tovabbi immunsejtek bejutasat a
gyulladt szovetekbe.

- Dozirozas és alkalmazas modja: A Tysabri 300 mg oldatos infuzidhoz vald koncentratumot
intravénads infizi6 formdjaban 4 hetente egyszer alkalmazzak.

A terapia folytatasat feliil kell vizsgalni azoknal a betegeknél, akiknél 6 honap utan nem
jelentkezik kedvezd terdpias hatés.

- Biztonsagossagi profil: A placebokontrollos vizsgalatok soran 1617 SM-es betegnél, akik
legfeljebb 2 ¢év natalizumab kezelésben részesiiltek (placebo: 1135), a kezelés
felfiiggesztésehez vezetd nemkivanatos események a natalizumabbal kezelt betegek 5,8%-anal
fordultak eld (placebo: 4,8%). A vizsgélatok 2 éves idétartama alatt a natalizumabbal kezelt
betegek 43,5%-a jelentett mellékhatast (placebo: 39,6%).

A Kklinikai vizsgélatokban 6786 (intravénas infizio és szubkutan injekcié formdjaban)
natalizumabbal kezelt betegnél a natalizumab-kezeléssel kapcsolatban leggyakrabban
eléforduld mellékhatasok a fejfajas (32%), a nasopharyngitis (27%), a faradtsag (23%), a
hagyuti fert6zés (16%), a hanyinger (15%), az iziileti fajdalom (14%) és a szédiilés (11%)
voltak.

- Hatdsossagot és a biztonsagossagot jellemzd legfontosabb informéciok: A natalizumab két
évig tartd alkalmazadsaval kapcsolatban rendelkezésre 4ll6 biztonsdgossagi és hatdsossagi
adatok kontrollos, kettdés vak vizsgéalatokbdl szarmaznak. Két év utan a kezelést csak a
potencialis elény €s kockazat ismételt felmérése utan szabad folytatni. A betegeket ismét
tajékoztatni kell a PML olyan kockézati tényezdirdl, mint a kezelés id6tartama, a gydgyszerrel
vald kezelés el6tti immunszuppressziv terapia és a John Cunningham-virus (JCV)-ellenes
antitestek jelenléte.
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3.2 kérelmezett technologidra vonatkozo iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa

Az American Academy of Neurology 2018-es iranyelvében azt javasoljak, hogy a
klinikusoknak az erésen aktiv MS-ben szenvedd betegek szamara az alemtuzumabot, a
fingolimodot vagy a natalizumabot kellene felirniuk (B szint-kdzepes).

Az ECTRIMS/EAN (European Committee of Treatment of Research in Multiple
Sclerosis/European Academy of Neurology - EAN) legfrissebb, 2018-as ajanlasaban aktiv MS
fennallasa esetén szerepel a natalizumab, mint magas szintii evidenciaval alatamasztott, hatasos
DMT.

A hazai iranyelv 2013-ig volt érvényes, melyben az aldbbiakat irjdk a natalizumabbal
kapcsolatban: relapszusokkal-remissziokkal jaro definitiv sclerosis multiplexes betegeken a
natalizumab csokkenti a betegség aktivitasat (I. szint A), markansan csokkenti a relapszusok
éves gyakorisagat (I. szint A), mérsékli a progressziot, a betegség sulyossagat (L. szint A). Mas
immunmoduléans készitményekkel dsszehasonlitva a natalizumab relativ hatasossaga pontosan
nem meghatarozhat6 (C). Szekunder progressziv sclerosis multiplexben hatékonysagat nem
ismerjiik (C).

A klinikai tapasztalatok és a hosszu tava megfigyelési adatok alapjan a natalizumab
hatékonyabbnak tlinik, mint szdmos mas, az SM betegséget-mddositdé kezelés, kiillondsen az
injekcids és oralis terapiaknal. Ezen vizsgalatokban a natalizumabbal tapasztalt éves relapszus-
arany csokkenés (54-68 szazalék) kedvezObben alakult az Gsszehasonlitott interferon-béta-
vagy glatiramer-acetat-kezeléssel tapasztalt csokkenéssel (koriilbeliil 33 szazalék). A
hatasossag indirekt Osszehasonlitdsa a kiilonboz6 vizsgalatokban azonban nem szolgaltat
meggy06z06 bizonyitékokat a natalizumab el6nyére, és nincsenek olyan randomizalt vizsgalatok,
melyek a natalizumab monoterapiat kdzvetleniil mas betegségmddosito szerekkel hasonlitanak
Ossze.
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4 Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglaldsa

4.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A jelen timogatasi kérelem a Tysabri 300 mg koncentrdatum oldatos infiiziohoz, 1x15ml, EU100
kiemelt, indikacidhoz kotott készitmény aremelésére iranyul. A Kérelmezé az aremelés
indoklasaként a hatdanyag gyartasi és alapanyag koltségének megemelkedését, a hazali
fizetéeszkdz gyengiilését ¢és a referalt orszdgokban eldallitott termékek volumenének
visszaesését nevezte meg. A beadvanyban a készitmény hazai listaaranak novelését kérelmezi,
megelozve ezzel hazank hatranyos megkiilonboztetését a globalis disztribucioban a
referenciadrazas miatt és az ennek hatdsara kialakul6 ellatashianyt.

A Technologia-értékel6 Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a kérelem
aremelésre iranyul, a kérelem tamogatdsa esetén nem varhatd tobblet-egészégnyereség
realizalasa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfeleléen az aremelés
jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szdmara
feltételszertien romlik.

4.2  Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

A kérelem aremelésre iranyul, a Kérelmez6 a magyar forint a nemzetkozi arfolyamokhoz
viszonyitott volatilitasat emelte ki, az MNB 6-havi (2022. szeptember 31. — 2023. februar 28.)
kozéparfolyamai alapjan 1 EUR = 402,93 Ft volt. Bemutatta tovabba az arképzés soran referalt
orszagok magasabb arszintjeit és az altala elvart hazai arszintet, mellyel az ellatasbiztonsag
garantalhato.

1. tablazat: A Tysabri készitmény jelenlegi és kérelmezett termel6i arai
Termeldi ar Termeldi ar 'elAe;elgl?lfc:rﬁ:%?iilfoz
(jelenlegi) (kérelmezett) ] S o
képest (Ft, %)
Ty§al?1f1 300 mg koncentratum oldatos XXX Ft XXX Ft XXX Ft (XXX%)
infuzidhoz, 1x15 ml

Forras: Tysabri tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem alapjan TEF sajat szerkesztés

A Technologia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy a benyujtott kérelem értelmében a
Tysabri készitmények koziil kizarolag a Tysabri 300 mg koncentratum oldatos infuziohoz, 1x15
ml aremelését kérelmezték, a Tysabri 150 mg oldatos injekcio eldretoltitt fecskendében 2x1ml
ara valtozatlan maradna, a kérelem jelen formédjaban torténd elfogadasa az azonos hatdéanyagok
kozott inkonzisztens arképzést eredményez.

A Technolégia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy Tysabri 300 mg koncentrdatum oldatos
infuziohoz, I1x15 ml készitményre 2022. december 31-ig dobozonkénti tamogatasvolumen-
szerzddés volt érvényben, a szerz6dés meghosszabbitasardl nem all rendelkezésre publikus
informacio. A Kérelmezd nyilatkozataban vallalja, hogy a forgalmazast valtozatlan nett6 aron
tartja fenn, vagyis az aremelés hatasa nettd dron szamolva neutralis.
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4.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye €s értékelése

A Kérelmez6 a Tysabri készitmény termeldi aranak XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelését kérelmezi.
A kért XXX%-0s aremelést kdvetden a készitmény bruttd fogyasztdi ara XXX Ft- rol XXX Ft-
ra emelkedik.

A hazai fizetéeszkoz leértékelddésének eredményeképp a nemzetkozi arreferencia-rendszerben
hasznalt hazai publikus arszint a jelenlegi hdrom legalacsonyabb arral rendelkez6 EGT-
tagallam aranak atlaganal a készitmény jelenlegi termel6i ara XXX%-kal alacsonyabb.

A Kérelmez6é el6re vetiti, hogy a Tysabri aremelési kérelmének negativ elbiralasa
Magyarorszagot az ellatas szempontjabol hatranyosan érintheti.

A kérelem szempontjabol relevans készitmények gyogyszerkoltségeit a 2. tablazat mutatja be.

2. tablazat: A relevans gyogyszerkészitmény koltségei

Eves kezelési
NTK koltség (EU100
tdmogatas szerint)

Tamogatasi

Terapia Termeldi ar Brutt6 fogyasztoi ar N
Osszeg

Tysabri 300 mg
koncentratum oldatos XXX Ft XXX Ft XXX Ft | XXX Ft XXX Ft
infuzidhoz, 1x (jelenleg)
Tysabri 300 mg
koncentratum oldatos
infuzidhoz, 1x (aremelést
kodvetoen)

Forras: TéF sajat szerkesztés a benytjtott kérelem alapjan

XXX Ft XXX Ft XXX Ft | XXX Ft XXX Ft

Az aremelés eredményeképp a Tysabri készitmény brutté fogyasztéi aron szamitott napi
terapias koltsége XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne.

A Technologia-értékel6é Foosztaly megjegyzi, hogy a Tysabri készitmény kiemelt tamogatasi
technikdja miatt az &remelés hatasa — annak elfogadasa esetén —a betegek altal fizetendd téritési
dijakban nem fog jelentkezni.
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5 Betegszam ¢€s koltségvetési hatas nagysaga

5.1  Becsiilt betegszam
A Kérelmez6 a beadvanyban nem becsiilt dobozforgalmakat, a Tysabri 300 mg-0S
kiszerelésének dobozforgalmi adatait a 3. tablazat foglalja 6ssze.

3. tablazat: A Tysabri 300 mg koncentratum oldatos infiziéhoz, 1x15 ml készitmény éves
dobozforgalmi adatai jogcim szerinti bontasban

Egyedi Kiemelt Kiemelt-Kozgyogy
2018 35 3783 230
2019 17 4 352 211
2020 11 4906 229
2021 22 5345 237
2022 23 2532 78

Forras: T¢F sajat szerkesztés a NEAK Gyogyszerforgalmi adatai alapjan

A Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a Tysabri 300 mg-os kiszerelés forgalma
az elmult 1 évben visszaesést mutatott, ezt megel6zéen 2021-ig névekedo trend volt lathato. A
kérelemben érintett kiszerelés 2022. évi visszaesésének oka vélhetden a Tysabri 150 mg-0s
kiszerelés befogadasa volt. Tamogatasi kategoria tekintetében a kiemelt jogcimen megjelend
forgalom meghatarozo.

A beadvany alapjan a standardizalt prevalencia 101,8/100.000 f6, az incidencia pedig
4,44/100.000 f6 Magyarorszagon. Az SM betegségben az 0j esetek szdma évente kb. 300-500
6. A beadvanyban a Kérelmez6 kiemeli. A beadvany szerint a befogado dontés évében kb. 150
beteg részesiilne a Tysabri 300 mg-os kezelésében, ezt kovetden az elsé évben 125, a masodik
évben 100 {6 kezelését prognosztizaljak.

4. tablazat: A Tysabri 300 mg koncentratum oldatos infziohoz, 1x15 ml készitmény
betegszam adatai forgalma, 2018-2022. januar-december (MAT)

2018, 2019. 2020. 2021. 2022.
januar- januar- januar- januar- januar-
december december december december december
Betegszam 397 443 506 577 566

Forras: TéF sajat szerkesztés a NEAK Gyogyszerforgalmi adatai alapjan

A Technologia-értékeléo Foéosztaly felhivja a figyelmet, hogy a Tysabri 300 mg MAT
betegszam adatai alapjan a Kérelmez6 altal megadott betegszamok vélhet6en alulbecsiiltek.
5.2 Az 6sszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A készitmény (dremeléssel és dremelés nélkiili) terapias koltségeinek jellemzése napi terapias
koltségen tehetd meg.
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5. tablazat: A relevans gyogyszerkészitmény koltségei

Terapia Termeldi ar Brutt6 fogyasztoi ar Ta?logatam NTK
Osszeg

Tysabri 300 mg koncentritum XXX Ft XXX Ft XXXFt | XXXFt

oldatos infuzidhoz, 1x (jelenleg)

Tysabri 300 mg koncentratum

oldatos infazidhoz, 1x XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

(aremelést kdvetden)

Forras: Tysabri tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

A Technologia-értékel6é Féosztaly megjegyzi, hogy a Tysabri készitmény kiemelt tamogatasi
technikaja miatt az &remelés hatasa — annak elfogadasa esetén — a betegek altal fizetendo téritési

dijakban nem fog jelentkezni.
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5.3  Koltségvetési hatas
A Kérelmezo a bruttéd koltségvetési hatds nagysagat nem becsiilte meg, feltételezése szerint az
invaziv készitmény piaci részesedése folyamatosan csokken.

6. tablazat: A Tysabri 300 mg koncentritum oldatos infuziohoz, 1x15 ml éves
tamogataskiaramlasa jogcim szerinti bontasban

Egyedi Kiemelt Kiemelt-Kgy
2018 142,43 milli6 Ft 15,42 milliard Ft 937,59 milli6 Ft
2019 69,18 millio Ft 17,74 milliard Ft 860,14 milli6 Ft
2020 44,76 millié Ft 20,00 milliard Ft 933,52 milli6 Ft
2021 89,59 millio Ft 21,79 milliard Ft 966,13 milli6 Ft
2022 93,72 millio Ft 10,32 milliard Ft 317,97 milli6 Ft
Forras: NEAK orszagos forgalmi adatok
7. tablazat: TéF altal becsiilt brutto és netté tamogatas-kiaramlas
Y1 Y2 Y3 Y4

Tysabri teljes éves kezelési koltség

(natalizumab) - jelenleg XXX F

Tysabri teljes éves kezelési koltség

(natalizumab) - aremelést kovetéen XXX Ft

Kérelmezo altal becsiilt betegszam 150 125 100

Dobozforgalom (minden jogcim) 4580 db 5146 db 5604 db 2633 db
Becsiilt bruttd tamogatas-kiaramlas - minden

jogeim XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(Aremelés tamogaté dontést kovetéen)

Becsiilt nett6 tamogatas-kiaramlas - minden

jogeim XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: TéF sajat szerkesztés

Mivel a készitmény kiemelt, indikdcidhoz kotott tamogatasban részesiil, ezért a nettod
koltségvetési hatas dontd mértékben a kiemelt jogcimen koncentralodik. A korabbi évekkel
azonos dobozforgalmakat feltételezve az éves bruttd tdimogataskiaramlés jogcimtdl fliggetlentil
nagysagrendileg Osszesen XXX Ft lenne az aremelést kovetden, mig a becsiilt nettd
tamogataskiaramlas az aremelés el6tti allapothoz képest XXX Ft. Ez a becslés azonban tulzo
lehet, tekintettel arra, hogy a Tysabri 300 mg-os kiszerelésének dobozforgalma csokkend
trendet mutat.

A Technolégia-értékelé Féosztaly felhivja a figyelmet, hogy dobozdijas tamogatasvolumen
szerz6dés volt érvényben (2022. december 31-ig) a Tysabri 300 mg koncentratum oldatos
infuzidhoz, 1x15ml készitményre, a szerz6dés tovabbi feltételeirdl ¢és esetleges
meghosszabbitasarol publikusan nem érhet6 el informacio. Ugyanakkor a Kérelmezé amellett
nyilatkozott arr6l, hogy tovabbra is kész biztositani a neutralis nett6 kasszahatast.

2023. majus 23.
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6 A benyujtott elemzés limitacioi

6.1 Orvosszakmai limitacidok

A Tysabri készitményt érintd hidnyjelenség az OGYEI honlapjan elérheté informaciok szerint
nem all fenn, kontingens engedély az elmult két évben nem keriilt kiadasra.

Az RRSM esetében a kiilonboz6 terapidk nem minden esetben helyettesithetdek egymassal,
ezért a készitmény kivonasa esetén sériilhet a betegek gyogyszer ellatasa.

Jelenleg nincsenek olyan randomizalt vizsgalatok, melyek a natalizumab monoterapiat direkt
modon mas DMT gyogyszerekkel hasonlitanak ssze.

A TéF megjegyzi, hogy a CHMP-hez beérkezett kérelmek kozott szerepel natalizumab
biosimilar gyogyszerkészitmény kérelem, melynek az értékelését 2022.07.14.-én kezdtek el.
6.2  Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az elemzés felhasznalhatdsagat limitalja, hogy a Kérelmezd nem nytjtotta be az aremelés
koltségvetési hatdsra vonatkozd szamitasait, ugyanakkor kiemelte, hogy finanszirozoi
szempontbol a kérelem pozitiv elbirdlasa nem jelent valtozast.

Betegszamok tekintetében 2022-ben visszaesés lathatd, a befogadast kovetd években a
betegszamok a véltozo betegforgalom miatt nehezen becsiilhetdk.

2023. majus 23.
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7 Nemzetkozi kitekintés

A készitménnyel kapcsolatban a TEF altal figyelt egészségiigyi technoldgiaértékeléssel
foglalkoz¢é testiiletek tobb esetben allasfoglaldst adtak ki, azonban ezek koziil egyik sem az
aremelés jelent6ségének klinikai- vagy egészség-gazdasigtani szempontbdl torténd
megitélésére vonatkozott, hanem a hatéanyag adott indikacidban torténd hasznalatanak klinikai
tobbletelonyének vagy koltséghatékonysaganak jellemzésére.

8 Konkluzio

A kérelem aremelésre iranyul, a kérelmezett technoldgia nytjtotta klinikai elény az aremelés
bekovetkezésétol fiiggetlen, nem valtozik, igy a klinikai tdbbletelony, tdbblet-
egészségnyereség definicidszerlien nem értelmezhetd.

A Tysabri 300 mg koncentratum oldatos infizidhoz készitmény alkalmazasa széles korben
elterjedt, alkalmazdsaval évtizedes tapasztalat all rendelkezésre a Sclerosis multiplex betegség
kezelése céljabol.

A hazai és nemzetkozi ajanlasok és elérhetd irodalmi forrasok alapjan az oralis és monoklonalis
antitestek, valamint platform terapids készitmények bizonyos esetekben nem helyettesithetok
egymassal, azonban szamos alternativ terdpia rendelkezésre all ezen betegcsoportok esetében.

A Kérelmez6 a Tysabri 300 mg koncentratum oldatos infuzidhoz, 1x készitmény készitmény
XXX%-0s (XXX Ft-os) aremelését foként az eldallitasi koltségek megemelkedésével, valamint
a hazai fizetdeszkdz gyengiilésével, és a referenciadrazasbol szarmazo veszteséges
értekesitéssel indokolta. A véltozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett
magasabb arszint miatt a kérelem tdmogatéasa esetén a Tysabri 300 mg koncentratum oldatos
infazidhoz, 1x készitmény koltséghatékonysaga kedvezdtlenebbé valna. Az aremelés befogado
dontés esetén a Kérelmezd nyilatkozata alapjan az aremelés teljes hatasat tamogatasvolumen-
szerz6dés keretében kompenzalja, ezért a nettd koltségvetési hatas az aremelés kovetkeztében
neutralis lesz. A Tysabri készitmény kiemelt timogatasi technikaja miatt az aremelés hatasa —
annak elfogadésa esetén — a betegek altal fizetendd téritési dijakban nem fog jelentkezni.
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