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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérhetd Berinert 500 NE
por és olddszer oldatos injekciohoz 1x készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatébanyaga BO6ACO1 ATC-kodi human Cl-észteraz inhibitor, mely
jelenleg tamogatott.

A Berinert 500 NE por és oldészer oldatos injekciohoz 1x készitmény jelenleg az alabbi
finanszirozasban részesiil:

Eu100 25. ,,Herediter angiooedema akut rohamainak kezelése”’, kiemelt tamogatas

A Berinert 500 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz 1x készitmény alkalmazasi
eldirasaban szerepld terapias javallat a kovetkezo:

o l-es és Il-es tipusu hereditaer angiooedema (HAE) esetén akut epizodok kezelésére és
gyogyaszati beavatkozas elott az akut epizodok megelozésére.”

Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve: Berinert 500 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz 1x

A forgalomba hozatalra

. i CSL Behring GmbH
jogosult megnevezése:

Forgalomba hozatali engedély | oGY|-T-5953/01
szama:

Forgalomba hozatal datuma: 1997.01.01.

Kérelmezett indikacio

engedélyezésének datuma: 1997.01.01.

Forgalomba hozatali engedély

statusza: végleges engedéllyel rendelkezd terapia

A kérelem 2021.04.19-én érkezett az OGYEI Technolégia-értékel

Kérelem formai és tartalmi Foosztalyra (tovabbiakban T¢éF), 2021.06.02-1 véleményezési hataridével.

megfelelosége A kérelem az irodalmi hivatkozasok potlasat kovetden felelt meg a formai
¢s tartalmi kdvetelményeknek.
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2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhatd kezelési alternativak
2.1.A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

A megjeldlt indikéacioban a kovetkezd terapias alternativak alkalmazhatok:

- Firazyr 30 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskendében 1x (hatdéanyag: icatibant),
mely ,,Cl-észterdz-inhibitor hianyos felnottek, serdiilok, illetve 2 éves vagy idosebb
gyermekek ordkletes angioodéemaja (HAE) esetén kialakulo akut rohamok tiineti
kezelésere javallott”,

- Ruconest 2100 egység por oldatos injekciohoz 1x (hatéanyag: rekombinans C1INH
[conestat-a]), mely ,,akut angioodémads rohamok kezelésére javallott Cl-észterdz-
inhibitor-hiany kévetkeztében kialakult orokletes angioodémdaban (HAE) szenvedd
felndttek és serdiilok szamara™.

- kizéarélag az Egyesiilt Allamokban engedélyezett hatdanyag az ecallantide (szubkutan
adhato, rekombinans plazmakallikrein inhibitor).

A Firazyr és a Ruconest nem alkalmazhat6 terhességben, illetve 2 év alatti gyermekekben, igy
ezen betegcsoportok szamara a human C1-észteraz-inhibitorok jelentik az egyetlen terapias
lehetdséget.

Az elsOvonalas terapidk elérhetetlensége esetén akut felsd 1éghti, illetve sulyos
gasztrointesztinalis roham esetén S/D-kezelt, illetve friss fagyasztott plazmakészitmény (FFP)
adhato.

2.2.A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheto kezelések

A kérelmezett indikacioban jelenleg mind a Firazyr-, mind a Ruconest-terapia kiemelt
tamogatasban részesiil a kérelmezett készitménnyel egyazon indikacids ponton.

A Nemzeti Erdforrds Minisztérium legutobbi, 2010-ben késziilt (és 2013-ban hatalyat
vesztett) szakmai irdnyelve az allergologiai krizisallapotokrél — az anafilaxia, rovarméreg
allergia és herediter angioneurotikus 6déma diagnosztikajarol és kezelésérdl- akut roham
kezelésére elsdvonalban Berinert vagy Firazyr alkalmazasat ajanlja, FFP alkalmazasat csak
ezek hidnyaban, életveszély esetén javasolja.’

A World Allergy Organization (WAQO) és az European Academy of Allergy and Clinical
Immunology (EAACI) legfrissebb kdzds, 2017-es iranyelve? rohamoldasra ,,A” szintii
evidencia alapjan erésen ajanlja barmely C1INH-készitményt, valamint az ecallantide-ot és
az icatibantot. Terhesség és szoptatas alatt ,,D” szintii evidencia alapjan, de szintén erésen
ajanlott a C1INH-készitmények hasznalata. Az iranyelv kiilon kiemeli a gyogyszerek
hasznalatanak mielébbi elsajatitasat, valamint ajanlja, hogy a betegeknél legaldbb 2 rohamra
elegend6é rohamoldoé szer legyen folyamatosan.
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Herediter angioddéma kezelésével kapcsolatos finanszirozasi iranyelv jelenleg nem all
rendelkezésre.

3. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és értékelése

A herediter angioddéma egy ritka genetikai rendellenesség, melynek soran a genetikai hiba
kovetkeztében a szervezet elégtelen mennyiségli vagy hibas C1-észteraz-inhibitort (C1INH)
— illetve egyéb, az erek tonusat és ateresztOképességét szabalyozo (kallikrein-bradykinin)
rendszerben szerepet jatszo molekulat- termel. Igy az értagito és az érfal ateresztéképességét
fokoz6 bradykinin tultermelddik, foként felsd 1éghti, gyomor-bélrendszeri és boron kialakuld
6démat okozva.

A Kkérelmezett készitmény alkalmazasaval a hianyzo C1INH-t intravénasan, 20 NE/ttkg
adagolassal potoljak.

Az . IM.P.A.C.T17** pivotalis, fazis III, prospektiv, randomizalt, placebo-kontrollalt, kettds
vak, multinacionalis, haromkara (placebo, 20 NE/ttkg, 10 NE/ttkg) vizsgalat 124 akut,
kozépstlyos vagy stlyos hasi/arcon kialakuld 6déméban szenvedd beteg (6-72 év,
atlagéletkor 33 év) bevonasaval vizsgalta a Berinert hatdsossagat és biztonsagossagat.
Elsddleges végpontként a roham kialakulasatol a tiinetek enyhiiléséig eltelt 1d6t hataroztak
meg, melyet a placebo esetében mért 90 perchez képest a Berinert 20 NE/ttkg-ban adagolva
szignifikansan csokkentett (30 perc, p=0,003). A teljes tiinetmentességig eltelt idd szintén
szignifikansan csokkent (p=0,0237) a 20 NE/ttkg-os csoportban (4,9 6ra) a placebéhoz képest
(7,8 ora). A 10 NE/ttkg-os adagolas egyik id6tartamot sem cskkentette szignifikansan.

A relativ hatdsossag megallapitasat célzo klinikai vizsgalatokban a rohamok hosszusagat,
valamint az Gjradozirozas sziikségességét hasonlitottdk ssze az indikacioban rendelkezésre
allo terapidk esetén. Egyértelmi klinikai tobbletelony egymashoz képest egyik hatdanyaghoz
sem kothetd. >67

A készitmény hatdsossagat €s biztonsagossagat az orphan statusznak megfeleld betegszama,

randomizalt, placebo-kontrollalt klinikai vizsgalatban igazoltak, akut rohamoldasban vald
fontossagat a forgalomba hozatal 6ta eltelt 25 €v tapasztalatai is egyértelmiien aldtdmasztjak.

4. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok 0sszefoglalasa
4.1 Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelem a jelenlegi arszintnél magasabb egységaron
torténd tdmogatasba torténd befogadasra iranyul.

A Kérelmezd az aremelési kérelmének indokaként a plazma készitmények eldallitdsanak
egyre magasabb koltségét €s a piaci koriilmények valtozasat nevezte meg. A megnevezett
indokok szamszerli bemutatdsa nem tortént meg.
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Az elemzés sordn a komparator technoldgiakkal szemben ar-osszehasonlitast készitett. A
Kérelmezo felhivja a figyelmet, hogy a készitmény az europai orszagok koziil hazankban
rendelkezik a legalacsonyabb termeldi arral.

4.2 Egészség-gazdasagtani elemzés input adatai

Az elemzésben vizsgalt eljardsok bemeneti adatai a publikusan elérhetd adatok alapjan
kertiltek meghatarozasra.

A Berinert készitmény esetén testtomegkilogrammonként 20 egységnyi hatdéanyag
felhasznalast feltételez az akut roham jelentkezése esetén, ami egy atlagos 70 kg-os felnétt
esetén 1400 NE felhasznalast jelent, mig 18 ¢év alatti gyerekek esetében 978 NE
alkalmazasaval szamolt. A Kérelmez6é megjegyzi, hogy egy atlagos beteg felhasznalasa 2-3
ampulla.

A Kérelmezo egyediili elérhetd terapiaként értelmezi a Berinert készitményt terhes nok, illetve
gyermekek varhatd esemény el6tti rovid tava profilaktikus terapiaja esetén, amely indikaciok
a komparator hatdanyagok esetében nem elérhetok.

Az IMPACT?2 vizsgalat eredményei alapjan a Kérelmez6 feltételezi, hogy az esetek 1,1 %-
aban szilikséges a dozis ismétlése.

A Kérelmezd megjegyzi, hogy az akut események kezelésében nincsenek jelentds
kiilonbségek a kiilonb6zo terapidk kozott hatdsossag szempontjabol és kiemeli, hogy Berinert
készitménnyel kapcsolatban 30 év tapasztalat all rendelkezésre a HAE okozta rohamok
kezelésében.

A Kérelmezd Firazyr komparator technologia esetén napi 30 mg szubkutdn injekcid
alkalmazasat és 11 %-ban jelentkezd dozis ismétlést vesz figyelembe. Ruconest terapia esetén
a legfeljebb 84 kg-os felnéttek esetén 3500 NE, mig 84 kg-ot meghalado testsuly esetén 4200
NE alkalmazésat veszi szamitasba, dozis ismétlés szempontjabol 10 % -os gyakorisagot
feltételez.

A Kérelmezd felhivja a figyelmet, hogy HAE kezelésben a Clinhibitor potlas mellett
megjelentek 0j terapids lehetdségek, valamint hosszu tavh profilaxishoz is rendelkezésre
allnak készitmények, azonban mindezek ellenére nélkiilozhetetlennek tartja a C1 inhibitorok
potlasara szolgalo terapidk meglétét.

4.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmezd a Berinert 500 NE készitmény termeldi aranak XXX Ft-r6l XXX Ft-ra emelését
kérvényezi kérelmében. Az aremelést kovetden a termék bruttd fogyasztoi ara XXX Ft-rol
XXX Ft-ra, mig a napi terapias koltsége XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne. A WHO DDD
értek figyelembe vételével a Berinert 500 NE készitmény emelt termeldi araval kalkulalt napi
terapias koltség meghaladja a Ruconest 2100 NE készitmény napi terapias koltségét, azonban
alacsonyabbnak bizonyul a Firazyr 30 mg készitmény napi terapias koltségével szemben (1.
tablazat).
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1. tablazat A human C1-észteraz-inhibitor gyogyszerkészitményeinek koltségei

Terapia Termeldi ar Brutt(’). . Ta.r.nogatas1 NTK*
fogyasztoi ar Osszeg

Berinert 500 NE por € oldészer XXX Ft XXX Ft XXX Ft | XXXFt

oldatos injekcidhoz, 1x (jelenlegi ar)

.Be.l’lne.l:t 500 NE por és oldos%er oldatos XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

injekciohoz, 1x (kérelmezett ar)

Firazyr 39 mg oldatos injekcio eldretoltott XXX Et XXX Ft XXX Et XXX Ft

fecskenddben

Ruconest 2100 egység por oldatos injekcidhoz XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: TéF sajat szerkesztés,* WHO DDD alapjan

A Technolégia-értékelé Foosztaly elvégezte a kezelési koltség szamitasat a kiszerelési
veszteség figyelembevételével. Feltételezve egy 70 kg testtomegli felndtt esetén Berinert 500
NE készitménybdl 3, Firazyr 30mg készitménybdl 1, mig Ruconest 2100 NE készitménybdl
2 kiszerelés sziikséges az akut roham oldasahoz. Ezen megkdzelités alkalmazésa soran a
Berinert 500 NE kérelmezett termeldi arat figyelembe véve XXX Ft kezelés koltséget
eredményezett rohamonként, amely meghaladja a komparator technologidk kezelési
koltségeket (2. tablazat).

2. tablazat A human Cl1-észteraz-inhibitor gyogyszerkészitményeinek készitmények
kezelési koltségei (veszteséggel szamolva)

- Brutto Akut roham ese ten Felhasznalt Kezelési

Terapia foovaszioi ar alkalmazott dozis doboz K5lisé
gy (70kg) g

Berinert 500 NE por és oldoszer XXX Et
oldatos injekcidhoz, 1x (jelenlegi ar) KAXF 1400 NE 3
pezrlne.lzt 500 NE por és oldos?er oldatos XXX Et 1400 NE 3 XXX Et
injekciohoz, 1x (kérelmezett ar)
Firazyr 39 mg oldatos injekcio eldretoltott XXX Ft 30 mg 1 XXX Et
fecskenddben
Ruconest 2100 NE por oldatos injekciohoz XXX Ft 3500 NE 2 XXX Ft

Forras: TéF sajat szerkesztés

Figyelembe véve a kérelmezett termeldi arat, a veszteség és dozis ismétlés lehetdségét, a
Berinert 500 NE akut rohamonkénti kezelési koltsége XXX Ft-nak adodik, amely a
komparator technologiak kezelési koltségei alatt marad (3. tablazat).

3. tablazat A human Cl1-észteraz-inhibitor gyoégyszerkészitményeinek készitmények

kezelési koltségei (veszteséggel és dozis ismétléssel szamolva)

Terapia Bruttc,)' .| Felhasznalt doboz .DO,ZIS, K?ZGI?S]
fogyasztoi ar ismétlés koltség
Bermert' 590 NE por és oildoszer' , XXX Ft 3 1,1% XXX Ft
oldatos injekcidhoz, 1x (jelenlegi ar)
.Bezrme:l:t 500 NE por és oldos?er oldatos XXX Ft 3 1.1% XXX Ft
injekciohoz, 1x (kérelmezett ar)
2021. janius 3.
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Firazyr 39 mg oldatos injekcio eldretoltott XXX Et 1 11% XXX Ft
fecskenddben
Ruconest 2100 NE por oldatos injekciéhoz XXX Ft 2 10% XXX Ft

Forras: TéF sajat szerkesztés

A Kérelmez0 elvégezte a gyermek populécio (48,9 kg testtdmeg) esetén alkalmazott Berinert
500 NE ¢és Firazyr 30 mg készitmények alkalmazasa soran el6alld terapias koltségek
Osszevetését. A Berinert 500 NE készitmény alkalmazasaval XXX Ft terapias koltséget, mig
Firazyr készitmény alkalmazasa soran XXX Ft kezelési koltséget szamszertsitett.

4.4 Egészség-gazdasagtani elemzés limitacioi

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfobb limitacidja a dozisismétlési aranyok tényleges
mértékének bizonytalansdga a gyakorlatban, melyek befolyédsoljak az akut rohamoldasok
dozisismétlési arany mindossze 0,2% volt Valerieva et al. 2021. aprilisdban megjelent
tanulméanya szerint®, Ezt figyelembe véve a kezelési koltség XXX Ft-nak adodik, mely
azonban alacsonyabb, mint a Berinert kérelmezett aran kalkulalt koltség. Ugyanakkor a
Technologia-értékeld Fdosztaly felhivia a figyelmet, hogy jelen szakvélemény
Osszeallitasanak idészakaban a Ruconest 2100 egység por és oldoszer oldatos injekciohoz
gyogyszerkészitmény timogatasi kérelmének elbiralasa folyamatban van (AT011/184/2021),
melynek tdmogatd dontése az elfogadott listadr fliggvényében befolyasolhatja az elemzés
konkluziojat is.

Tovabbi limitaciot jelent a forgalmi varakozasok bizonytalansaga, kovetkezésképp a timogatd
dontés esetén eldallo tamogatas kiaramlas mértéke.

A Technologia-értékel6 Féosztaly megjegyzi tovabba, hogy a Ruconest esetén 2020.12.31-ig,
mig a Firazyr esetén 2021.03.31-ig a finansziroz6 és a készitmények forgalomba hozatali
engedélyének jogosultjai kozott tadmogatasvolumen-szerzodések voltak érvényben
(hatarérték+eredményességhez, és doboz-thatarérték+eredményességhez kotott).

5. Betegszam ¢és koltségvetési hatds nagysaga
5.1.Becsiilt betegszam

A Kérelmezd a koltségvetési hatas becslését varhato forgalmi adatok alapjan készitette el. Az
extrapolaciokor 2012-2020 iddszak alatt felirasra keriil készitmények forgalmi adatait
hasznalta fel. A Kérelmez6 3150, 3450 és 3700 doboz forgalmat becsiil 2021-2023 naptari
évekre. A Kérelmez0 az extrapolacido modszertanat nem mutatta be.

A TéF megjegyzi, hogy a 2020 naptari év forgalmi adatai jelentésen magasabbnak
bizonyultak a korabbi évek forgalmi adataihoz képest.
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4. tablazat A gyogyszerkészitmények mentén tapasztalt forgalmak az elmult 4 évben

Dobozforgalom 2017. év 2018. év 2019. év 2020. év
Bermert' SQO NE por és oldoszer 2560 1742 1555 2796
oldatos injekcidhoz, 1x

Firazyr 39 mg oldatos injekcio eldretoltott 430 1259 1840 1955
fecskenddben

Ruconest 2100 NE por oldatos injekciéhoz 198 311 1007 455
Becsiilt kezelt rohamok szama: 1321 1850 2628 2 890

Forras: sajat szerkesztés, publikusan elérhetd gyogyszerforgalmak (NEAK, 2021.05.20.)

A Kérelmez6 megjegyzi, hogy 1,4 — 1,9 millié NE (2 800 - 3 800 doboz) Berinert folyamatos
biztositdsa nagymértékben csokkentené a jelenlegi Firazyr felhasznalasat. A Technoldogia-
értékel6 Féosztaly nem tartja megfeleloen alatamasztottnak a feltételezést, ugyanis 2020
naptari évben a Berinert forgalom jelentds emelkedése mellett a Firazyr forgalom is
novekedést mutatott, mig a Ruconest forgalma jelentdsen visszaesett.

A Technolégia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a dobozforgalmi adatok
alapjan becsiilt akut rohamok szdma az elmult 4 évben novekvd tendenciat mutatott. A 2019-
es naptari évben hozzavetéleg 2 628 roham oldasa, mig 2020 naptari évben 2 890 roham
oldasa valosult meg (4. tablazat).

5.2.Az osszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem jelenlegi arszintnél magasabb egységaron torténd
tdmogatasba torténd befogadasra irdnyul. A Berinert 500 NE készitmény jelenleg XXX Ft
brutto fogyasztoi arral szerepel a gydgyszertorzsben. A kérelmezett termeldi ar XXX Ft bruttd
fogyasztoi arat hataroz meg (5. tablazat).

5. tablazat A human Cl1-észteraz-inhibitor gyogyszerkészitményeinek készitmények
doboz koltségei

Terapia Brutté fogyasztoi ar Tb Tamogatas
quelr’t 500 NE por és 0.1(1052€r oldatos XXX Et XXX Ft
injekcidhoz, 1x (jelenlegi ar)

Berinert 500 NE por és oldoszer oldatos

injekcidohoz, 1x (kérelmezett ar) XXX Ft XXX Ft
Firazyr 39 mg oldatos injekcio eldretoltott XXX Et XXX Ft
fecskenddben

Ruconest 2100 NE por oldatos injekcidhoz XXX Ft XXX Ft

Forras: sajat szerkesztés
5.3.Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 szamolasdban bemutat egy varakozasainak megfeleld piaci megoszlast, ahol a
Berinert készitmény emelt egységaron értékesitett, tovabba bemutat egy olyan piaci
kornyezetet, ahol a Berinert készitmény nem elérhetd, és ennek megfeleléen a komparator
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készitmények kozott oszlik meg a kezelés iranti kereslet. A Kérelmez6 bemutatja, hogyha a
Berinert készitmény elérhetd a betegek szdmara, akkor XXX, XXX és XXX Ft a harom
készitmény mentén keletkezett bruttd koltségvetési hatas. A Berinert nélkiili piac esetén XXX
forint az éves koltségvetési hatas. Ebbdl fakadéan a Kérelmezo a Berinert készitmény
piacon tartasa esetén koltségmegtakaritast kalkulal, ami a vizsgalt harom év alatt XXX
forint.

A Technologia-értékeld Foosztaly elvégezte a koltségvetési hatas becslést, figyelembe véve
a 2020. naptari évben tapasztalt gyogyszerkészitmények mentén tapasztalt forgalmakat és
aranyokat, illetve tovabbi +10% és +20%-os piaci novekedést feltételezve.

6. tablazat A gyogyszerkészitmények forgalmi elorejelzése

Dobozforgalom 2020. év +10% +20%
Berinert 500 NE por és oldoszer oldatos injekcidhoz, 1x 2796 3076 3355
Firazyr 30 mg oldatos injekci6 eléretoltott fecskendében 1955 2151 2 346
Ruconest 2100 NE por oldatos injekcidhoz 455 501 546

Becsiilt kezelt rohamok szama: 2890 3180 3468

Forras: sajat szerkesztés

A 2020. naptari évben a human Cl-észteraz-inhibitor gyogyszerkészitményeinek mentén
keletkez6 tarsadalombiztositasi tamogatas XXX forintnak adodott, ebbdl XXX forint
rendelheté Berinert 500 NE készitmény forgalmahoz (7. tablazat). Abban az esetben, ha a
2020-ban tapasztalt piaci kornyezet valosul meg a tamogatd dontés kdvetd elsd évben, a
Berinert 500 NE készitmény aremelése hozzavetdleg XXX Ft nettd koltségvetési hatast
jelentene.

A korabbi évek tapasztalatai alapjan nem kizarhatd, hogy az érintett indikacioban felhasznalt
készitmények forgalma ndvekvo tendenciat mutat, ezért feltételve az adott években a +10%,
illetve +20%-0s noévekedés (a komparator technoldgiak piacirészesedésének aranyos
novekedését megtartva), a Berinert készitmény aremelése kovetkeztében XXX és XXX Ft
nett6 koltségvetési hatas keletkezik (7. tablazat).

A Technoldgia-értékelé Foosztaly becslése szerint a tamogatd dontést kovetd 3 évben a
Berinert 500 NE készitmény aremelése XXX forint netto koltségvetési hatast jelenthet a
finanszirozo szamra.

7. tablazat Brutté koltségvetési hatas a készitmények mentén (TEF forgalmi becslés
alapjan)

Koltségvetési BERINERT BERINERT FIRAZYR RUCONEST
hatas jelenlegi aron emelt aron
2020 forgalom XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
+10% XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
+20% XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Forrés: sajat szerkesztés
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6. A benyujtott elemzés limitacioi

6.1. Egészség-gazdasagtani limitaciok
Az egészség-gazdasagtani elemzés legfobb limitdcidja a forgalmi vérakozédsok
bizonytalansaga, kovetkezésképp a tdmogatd dontés esetén eldalld tamogatas kidramlas
mértéke. Tovabbi limitacionak tekinthetd a dozisismétlési aranyok tényleges mértékének
bizonytalansaga a gyakorlatban, amely akar az elemzés konkluziojat is megvaltoztathatjak

7. Nemzetkozi kitekintés

A kérelmezett készitményt a nemzetkdzi HTA-irodak a HAS kivételével nem értékelték, ez
utdbbi a készitmény 2019-es ujraértékelésekor ,,mérsékelt klinikai hozzaadott érték” (ASMR
V) miatt a gydgyszert nem ajanlotta.

8. Konkluzio

A készitmény hatdsossaga, biztonsagossaga bizonyitott, gyermekek és varanddsok esetén
egyediili elérheto terapia.

A Kérelmez6 a Berinert 500 NE készitmény termel6i aranak XXX %-0s emelését a plazma
készitmények eldallitasi koltségének novekedésével és a piaci koriilmények véltozasaval
indokolta. A Kérelmez6 a Berinert készitmény piacon tartasa esetén XXX Ft megtakaritast
becsiilt. A megtakaritas vagy az esetleges tdmogataskiaramlas becslését a készitmények
jovébeni forgalmi viszonyaira vonatkozo bizonytalansagok terhelik, melyek a netto
koltségvetési hatast jelentdsen befolyasoljak.
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