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Technologia neve

Pentaglobin 50 mg/ml oldatos inflizid

Hatbéanyag human immunglobulin
Sulyos bakteridlis infekcidk adjuvans kezelésére, az egyidejii antibiotikus kezelés
Alkalmazasi kiegészitéseként.

eléirasban szereplo
terapias javallat

Immunglobulin  szubsztiticié immunszupprimalt, illetve stlyos, szekunder
antitesthiany-szindromaban szenvedd (legyengiilt immunrendszerii €s szupprimalt
immunvédekezésii) betegeknél.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

aremelésére

Kérelmezett tamogatasi értek nélkiil: a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 4.
tamogatasi § (8) bekezdés a) pontja szerint kizarodlag egészségiigyi szolgaltatok szamara
kategoria rendelhetd, kiadhaté gyogyszerek
Stlyos bakterilis infekciok adjuvans kezelésére, az egyidejii antibiotikus kezelés
, kiegészitéseként.
Kérelmezett . C . . ,
indikacié Immunglobulin  szubsztiticié immunszupprimalt, illetve stlyos, szekunder

antitesthiany-szindromaban szenvedd (legyengiilt immunrendszerii és szupprimalt
immunvédekezésit) betegeknél.

Terapias sziikséglet

A Magyarorszagon tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérhetd intravascularis
felhasznalasra szant normal human immunglobulin készitmények a kovetkezok:

- Humaglobin Liquid 50 G/L oldatos infuzio

- Intratect 100 G/L és 50 G/L oldatos infuzi6

- Octagam 100 mg/ml és 50 mg/ml oldatos infuzid

- Panzyga 100 mg/ml oldatos infizi6

- Privigen 100 mg/ml oldatos infizid

- Pentaglobin 50 mg/ml oldatos infuzid

Tudomanyos
bizonyitékok

Wand és munkatarsai a Pentaglobin hatasossagat egy kohorsz vizsgalatban értékelték,
melyben a pentaglobin kezelés el6tti allapotot (kontroll) hasonlitottak dssze a kezelést
kovetd allapottal, sulyos szepszisben szenvedd betegek korében. A vizsgalatba 26 fot
vontak be. Elsddleges hatasossagi végpont az endotoxin aktivitasban térténd valtozas
volt a kiindulési értékhez képest. Az elsd napon a kezelésben részesiilé betegek
szignifikans csokkenést mutattak az endotoxin aktivitisban 6 és 12 ora kezelést
kovetéen (0,26 + 0,07, p = 0,01 és 0,25 = 0,04, p = 0,003). A kontrol csoporthoz
hasonlitva az elsé napon (6 6ra kezelést kovetden) (0,26 + 0,07 vs. 0,43 £ 0,07, p =
0,04). A tovabbi vizsgalt idétavokon nem talaltak kiilonbséget az endotoxin aktivitas
szintekben.

Tovabba a Cochrane adatbazisabdl elérhetd publikalt meta-analizis, amelyben
Alejandria és munkatarsai az intravénas immunglobulinok hatdsossagat értékelték
szepszis indikacidban. A tanulmanyban kiilonbséget tettek a standard poliklonalis
intravénas immunglobulinok (IVIgG) ¢és az IgM dusitott poliklonalis
immunglobulinok (IVIgGM) kozott. Az analizisbe bevont tanulmanyok a
megbizhatdsag szempontjabol az [IVIgG csoportban alacsony, az IVIgGM csoportban
mérsékelt besorolast kaptak. Az alacsony minéségl vizsgalatok kizarasa utan az
elemzés nem mutatott ki elényt a talélésben.

Terapias hatas
jellege

A készitmény alkalmazasi kore az immunglobulin szubsztiticid, illetve a sulyos
bakterialis infekciok adjuvans kezelése.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

A Kérelmezd az egészség-gazdasagtani elemzésben nem az orvosszakmai részben
megjelolt  komparatorokat  alkalmazta, hanem a  Pentaglobin terdpia
koltséghatékonysaganak értékelését a nem kezeléssel Osszehasonlitva végezte el
szepszis indikécioban.

Relativ hatasossag,
biztonsagossag

Az immunglobulinokat évtizedek oOta alkalmazzak a klinikai gyakorlatban, ugyanakkor
az egyes készitményekkel direkt Osszehasonlité vizsgéalatokat eddig még nem
végeztek. A rendelkezésre allo kevés és alacsony szintli evidencia ellenére az egyes
készitményeket a hatasossag tekintetében hasonlonak tekintik.
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T¢éF konkluzio Nincs érdembeli
Tobblet- . . Nem kelléen tobblet-

, , Bizonyitott —_ L .
egeszsegnyereseg alatamasztott egeszsegnyereseg, vagy

nincs bizonyiték

A Kérelmez6 altal Iranyelvnek nem megfeleld / Nem
készitett gazdasagi CCA CMA | CEA | CUA | Nem teljeskor(i gazdasagi elemzés Késziilt
elemzés tipusa késziilt

T¢EF konkluzio A Pentaglobin koltség-hatékonysaga nem megalapozott a standard kezeléssel
Koltség- szemben. A tObblet-egészségnyereség mértéke és annak klinikai jelentOsége
hatékonysag bizonytalan. Az elemzés nem a teljes kérelmezett indikaciora készitette el a Kérelmez6
A Kérelmezo altal

becsiilt betegszam 1. év: 200 16 2. év: 187 16 3. év: 174 16

(aktiv kar)

TéF konkluzid meotakarito semledes tobbletkiadast
Koltségvetési hatas g SEMEges eredményez

T¢F konkluzio
HTA Osszességében

Az aremelési kérelem a készitmény teljes indikacios korére vonatkozik, ugyanakkor a
bemutatott orvosszakmai és egészség-gazdasdgtani elemzés kizardlag a felnott
szepszises betegekre vonatkozodan késziilt el. A benyujtott elemzés nem fedi le a
torzskonyvi indikacioban meghatarozott teljes betegkort.

A koltségvetési hatas kalkulacidja soran a normal human immunglobulin
készitményekkel szemben is indokolt lett volna elvégezni a szamitasokat.
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Product name
Compound name
Therapeutic
indications according
to SOPC

Requested
reimbursement
category

DfHTA Conclusion
Added benefit Well established Not well established
(PANSS)

DfHTA Conclusion
Cost-effectiveness
DfHTA Conclusion
Budget impact
DfHTA Conclusion
Overall HTA

No particular added
benefit or no evidence

cost-saving neutral cost-increasing

Utolso frissités: 2019. augusztus 7.
Regisztracios szam: T¢F/60/19



