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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A Fampyra 10 mg retard tabletta, 28x készitmény tarsadalombiztositisi tamogatasba
torténo felvétele.

A kérelmezd a nevezett termék emelt, indikaciéhoz kotott, timogatasat kéri a kovetkezd

meglévo indikacids ponton:
EU90 8.
., Az adott készitmény alkalmazasi eloirasaban szereplo neurologiai javallatokban.”

A készitmény hatéanyaga, az NO7XX07 ATC-koda fampridin jelenleg nem tamogatott.

"r

A Fampyra 10 mg retard tabletta, 28x alkalmazasi eldirasaban szerepld terapias javallat a
kovetkezo:

., A Fampyra a jarasképesség csokkenésével tarsulo (EDSS — Kurtzke-féle skala 4-T) sclerosis
multiplexben szenvedo felndtt betegek jaroképességének javitasara javallott.”
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve:

Fampyra 10 mg retard tabletta, 28x

A forgalomba hozatalra
jogosult megnevezése:

Biogen Netherlands B.V. Prins Mauritslaan 13 1171 LP Badhoevedorp
Hollandia

Forgalomba hozatali engedély
szama:

EU/1/11/699/003, EU/1/11/699/004

Forgalomba hozatal datuma:

2011.07.20.

Forgalomba hozatali engedély
statusza:

Végleges engedéllyel rendelkez6 terapia

A készitmény specialis
jellemzéje:

Nincs

Kérelem formai és tartalmi
megfelel6sége

A kérelem 2023.04.13.-an érkezett az OGYEI Technoldgia-értékeld
Flosztalyra  (tovabbiakban  TéF), 2023.05.02.-i  véleményezési
hataridével. A Kérelmezd minimalis valtoztatassal nyujtotta be a
210322/2, 210322/3 NEAK regisztracios szamu  2021-ben
megfogalmazott kérelmét.
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2. Elézmények

A Fampyra 10 mg retard tabletta, 28x készitmény tarsadalombiztositasi tamogatasba
torténd felvételére iranyuld kérelmek korabban mar atadasra keriiltek a Technologia-értékeld
Féosztalynak (T¢F) 191219/12, 191219/13 NEAK regisztraciés szammal 2020-01-07-i
érkezési, valamint 2020-03-09-1 véleményezési hataridével, valamint ezen kérelmek
ujrabeadasa tortént 210322/2, 210322/3 NEAK regisztracios szammal 2021-03-31-i érkezési,
valamint 2021-05-13-i véleményezési hataridovel.

A kordbbi kérelem a nevezett termék emelt, indikaciohoz kotott, tdmogatasat kéri a
kovetkez6 meglévo indikéacios ponton:

EU90 8:

1

., Az adott készitmény alkalmazasi eloirasaban szereplo neurologiai javallatokban.’

A készitmény elsd TEB targyalasara 2020-06-10-én keriilt sor. A TEB a készitmény
ujratargyalasa mellett dontott.

A készitményt 2020-10-07-én tjratargyalta a Technologia-értékeld Bizottsag és a felmeriild
kérdések tisztazasa miatt a készitmény ujratargyalasa mellett dontott.

A készitményt 2020-12-09-én Gjratargyalta a Technologia-értékeld Bizottsag és a készitmény
feltételes timogatas mellett dontott, Gj emelt indikéciohoz kotott timogatas mellett (EU 90),
tobblet forras biztositasa esetén, tiamogatasvolumen-szerz6dés keretében.

A Kérelem ujrabeadasa tortént 2021.03.21. keltezéssel 210322/2, 210322/3 NEAK
regisztracios szammal, igy a készitményt 2021-05-19-én Gjratargyalta a Technologia-értékeld
Bizottsag, mely feltételesen tamogatja a készitmény tarsadalombiztositasi tdmogatasi
kérelmét emelt, indikacidohoz (Eil 90) kotott tamogatasi kategoriaban 0j indikécios ponton, a
koltséghatékonysag igazolasa, illetve a rendelkezésre allo tobblet forrads biztositasa mellett.

A jelenlegi beadvany a korabbi, 191219/12, 191219/13, valamint 210322/2, 210322/3 NEAK
regisztracios szdmu kérelmekhez képest minimalis valtozasokat tartalmaz.

A kérelemben 11j, az orvosszakmai értékelést befolyasold informacié nem szerepel. A korabbi
értékelés kiegészitéseként megjegyezziik, hogy a francia HAS 2019.02.20.-an publikalta a
megujitott értékelését, melyben a fampridin tényleges eldnyét a jardsképesség csokkenésével
tarsulo sclerosis multiplexben szenvedd (EDSS 4-7) felndtt betegek esetén a jaroképesség
Javitasaban tovabbra is alacsonynak itélték meg. Az angol NICE 2022.06.22.-én publikalta a
sclerosis multiplex menedzsmentjérdl szolo iranyelvét, melyben azt javasoljdk, hogy ne
kinaljak fel fampridint mozgasproblémak kezelésére MS-ben szenvedd betegeknek.
Megjegyzik tovabba, hogy a fampridin klinikailag hatékony kezelés egyes emberek szamara,
de a jelenlegi listaaron nem koltséghatékony terapia.

2023. junius 14.

Regisztracios szam: T¢F/57/23
Fampyra_10mg_28x_20230502
3. oldal



= 1135 Bp. Szabolcs u. 33.
0 GY E I Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Orszagos Gyogyszerészeti Tel: (1) 8869-300, Fax: (1) 8869-460

és Elelmezés-egészségiigyi Intézet E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

A legutobbi értékelés ota a TéF-en bevezetésre keriilt a klinikai tobbletelényrdl szold
konklizi6é megalkotasa, mely alapjan:

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelény mértékének TEF altal javasolt besoroldsa
szerint a famipiridin nyujtotta a klinikai tobbletelény megléte valdszinisithetd, mértéke nem
meghatarozhatd a legjobb tamogatd kezelés komparatorhoz viszonyitva, a klinikailag
relevansnak tekinthetd legalabb 8 pontos javulést elérd betegek aranya a 12 Points Multiple
Sclerosis Walking Scale végponton. Ezt magas evidencia szintii, randomizalt, kontrollalt,
fazis I1l-as klinikai vizsgalatbol szairmazo6 orvosszakmai bizonyitékok tdmasztjak ala.

Az ijonnan benyjtott kérelemben a Fampyra 10 mg retard tabletta, 28x készitmény termeldi
ara valtozatlanul XXX Ft, mig a Fampyra 10 mg retard tabletta, 56x készitmény termeldi ara
XXX Ft maradt.

1. tablazat: A kérelmezett készitmény terapias koltsége és tamogatasi 0sszege

. . Bruttd Eves terapias Eves emeIF
. Kisze- | Termeldi 4r NTK e tdmogatasi
Név ; fogyasztoiar koltség ..
relés (FY) (F1) (Ft) (1) Osszeg
(Ft)
FAMPYRA 10
MG RETARD 28x XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
TABLETTA
FAMPYRA 10
MG RETARD 56x XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
TABLETTA

Forras: A T¢F 6sszefoglalasa

Az els6 két héten a fampridin hatdanyag 28x-os kiszerelés alkalmazasat, majd valasz esetén a
tovabbi hetekben az 56x-os kiszerelés alkalmazésat feltételezték az elemzésben.

A Kérelmezd a hatdsossagi és életmindségi értékeket korabbi beadvannyal azonosnak
mutatta be. A koltséginputok egy részét (monitorozasi koltségek, jaro- és fekvébetegellatas)
aktualizaltak, egyéb koltségtételek valtozatlanul maradtak.

Ennek eredméyeképp a fampridin-terapia 0,11 értékkel magasabb QALY -t eredményezett és
XXX Ft tobbletkoltséggel jart a BSC-hez képest. A Kérelmezd altal kalkulalt ICER érték
XXX Ft/QALY, ez XXX%-kal magasabb, mint a legutobbi beadvanyban szamolt ICER. Az
iranyado kiiszobérték a GDP masfélszeresében meghatarozott 8 535 905 Ft/QALY.

A szcenarioelemzés keretében rovidebb 10 éves id6tavon ismertetett eredmény alapjan a
kalkulalt ICER érték XXX Ft/QALY, mig 5 éves id6tavon XXX F/QALY. A Technologia-
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értékeld Bizottsag korabbi javaslataban meghatarozott 5 éves iddtavon a 28x-as kiszerelésnek
termeldi aron szamitott legaldbb XXX%-0s, az 58x-as kiszerelésnek termeldi aron legalabb
XXX%-o0s mértékli arcsokkenése szlikséges a koltséghatékonysag igazolasahoz.

A Kérelmez6 a koltségvetési hatas kalkuldlasa soran folyamatos betegbevonast feltételezett.
A bevonhato 1) betegek szama a korabbiakkal megegyez6 modszertan szerint évente 275 —
679 — 837 és 840 106, ezek 43,4%-a ad terapias valaszt. A folyamatosan terapian 1évé betegek
szdma igy 121 — 413 — 773 és 1134 16.

A Technologia-értékelo Foosztaly felhivia a figyelmet, hogy a Szakmai Kollégium
Neurologia Tagozata a 2020-ban értékelt 27127/AONEU/2020. iktatészdmu levelében a
kezelt 500 beteg koziil a Fampyra-ra alkalmas betegkort max. 10 fében hatarozta meg.

A kérelmezett készitmény éves bruttd koltségvetési hatdsa a Kérelmezd elemzése alapjan
évente XXX-XXX-XXX és XXX Ft kozott alakul a befogadast kovetd 4 évben (Osszesen:
XXX Ft). Az elemzésben a Kérelmezé nem szamolt a komparator (BSC) koltségével, igy a
bruttd és nettd koltségvetési hatast megegyezonek feltételezte.

3. Konkluzio

A benyujtott kérelem és a mellékletei nagyrészt megegyeznek a 191219/12, 191219/13,
valamint a 210322/2, 210322/3 NEAK regisztracios szamu 2019-es és 2021-es beadvannyal
¢s mellékleteivel.

A véltozatlan forméaban benyUjtott befogaddsi kérelem alapjan nem értelmezhetd a
T¢EF korabbi véleményének modositasa. Tekintettel az eljarasi folyamat sajatos jellemzdire, a
TéF nem modositja korabbi véleményét.

A Té€F felhivja a figyelmet arra, hogy a kérelem valtoztatds nélkiili (jboli benyujtasa
kertilendd gyakorlat. A kérelem ismételt benyUjtasa esetén javasolt figyelembe venni az
OGYEI publikus weblapjan elérhetd ajanlasgyiijtemény szempontjait.
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