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Technologia neve

Remsima 120 mg oldatos injekcié eléretoltott injekcios tollban, 4x

Hatoanyag infliximab
A Remsima metotrexattal kombinalva javallott olyan aktiv rheumatoid arthritises
felnott betegek tiineteinek és panaszainak csokkentésére €s a fizikalis funkcioik
javitasara:

Alkalmazisi e akik esetében a betegséget befolyasold reuma elleni szerekkel (disease-modifying

eléirasban szereplo
terapias javallat

anti-rheumatic drugs, DMARDs) végzett kezelés, beleértve a metotrexattal vald
kezelést is, nem volt eredményes.

o akiknél a sulyos foku, aktiv és progressziv betegséget korabban nem kezelték
metotrexattal vagy mas DMARD-okkal.

Ezekben a betegcsoportokban rontgenvizsgalattal igazoltan csokkent az iziileti

karosodas eldrehaladasanak iiteme.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

uj gyogyszerformara és 1ij beviteli formara

Kérelmezett
tamogatasi kozbeszerzés itjan beszerzett, tételes tamogatas
kategdria
A Remsima metotrexattal kombinalva javallott olyan aktiv rheumatoid arthritises
feln6tt betegek tlineteinek és panaszainak csokkentésére és a fizikalis funkcidik
javitasara:
o akik esetében a betegséget befolyasold reuma elleni szerekkel (disease-modifying
Kérelmezett anti-rheumatic drugs, DMARDs) végzett kezelés, beleértve a metotrexattal vald
indikacio kezelést is, nem volt eredményes.

o akiknél a sulyos foku, aktiv és progressziv betegséget korabban nem kezelték
metotrexattal vagy mas DM ARD-okkal.

Ezekben a betegcsoportokban rontgenvizsgalattal igazoltan csokkent az iziileti

kérosodas elorehaladasénak iiteme.

Terapias sziikséglet

Az infliximab hatéanyag rheumatoid arthritis indikacioban, a 6/al tételes ponton
tamogatott. Az indikacids ponton tovabbi tdmogatott TNF-a-gatld a certolizumab-
pegol; etanercept; adalimumab és golimumab, interleukin-6 receptor gatlo a
tocilizumab és szarilumab; CTLA-4 anal6g abatacept, valamint a célzott szintetikus
DMARD JAK gatlo baricitinib és tofacitinib.

Tudomanyos
bizonyitékok

A rheumatoid arthritisben szenvedd betegek intravénas infliximab hatéanyaggal
torténd kezelésével kapcsolatban hosszutavu tapasztalatok allnak rendelkezésre. A
kérelemben szerepld, szubkutan készitmény elénye az indukcids szakaszt kovetd
6nallé alkalmazas lehet6sége.

A szubkutan és az intravénds forma noninferioritdsa igazolddott az &sszehasonlitd
vizsgalat soran.

Terapias hatas
jellege

A terapia nem kurativ, a betegség tiineteit csokkenti.

Az infliximab intravénas készitmény hatasossagat az ATTRACT és ASPIRE
multicentrikus, randomizalt, kettés vak pivotalis vizsgalatokban rheumatoid
arthritisben szenved6 betegek bevonasaval értékelték.

A biohasonl6 infliximab (a kérelemben szerepld termék iv formajanak) az originator
termékkel megegyezé hatasossagat és biztonsagossagat a Study CT-P13 3.1
randomizalt, kettds vak fazis III vizsgalatban igazoltak.

A vizsgalatba rheumatoid arthritisben szenvedd betegeket vontak be. A szubkutin
infliximab hatasossaganak vizsgalatdhoz egy fazis I/IIl két részes tanulmanyban az
els6 részben meghatarozott optimalis szubkutan do6zis noninferioritasat értékelték a
tanulmany masodik felében. Az els6dleges végpontként értékelt DAS28 (CRP)
valtozas alapjan a két alkalmazasi forma noninferioritasa igazolodott. A szubkutan
forma alkalmazasa soran vératlan nem kivanatos esemény nem fordult el6.
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A Kérelmezo altal

valasztott intravénasan alkalmazott infliximab
komparator
Relativ hatasossag, | A szubkutan és az intravénds forma noninferioritdsa igazolddott az &sszehasonlito
biztonsagossag vizsgélat soran.
T&F konklizié i} i Nlncs,erdf:mbell )

" . , Nem kellden tobblet-egészségnyereség,
Tobblet- Bizonyitott L,

I , alatdmasztott vagy

cgeszsegnyereseg nincs bizonyiték
A Kérelmezo altal Iranyelvnek nem megfeleld / Nem
készitett gazdasagi CCA CMA | CEA | CUA | Nem teljeskorti gazdasagi elemzés Keésziilt
elemzés tipusa késziilt

T¢EF konkluzio
Koltség-
hatékonysag

A kérelemhez benyujtott finanszirozéi nézépontbdl készitett egészség-gazdasagtani
elemzésben a subcutan alkalmazasi Remsima 120 mg oldatos injekcid el6retdltott
injekcids tollban 4x készitményt hasonlitottak Ossze az intravéndsan alkalmazando
infliximab készitményekkel szemben rheumatoid arthritis indikacioban. Az
intravénasan és subcutan alkalmazott Remsima készitmények noninferioritdsa miatt az
infliximabot tartalmaz6 készitményeket koltség-minimalizacio keretében vetették
0ssze.

Egy rheumatoid arthritisben szenvedd beteg 3 éves, nettd nagykereskedelmi aron
szamitott kezelési koltségeit Osszehasonlitva a legalacsonyabb a Zessyl terapia
koltsége, mig legmagasabb a subcutan alkalmazasi Remsima kezelés koltsége.

A koltség-minimalizacié nem all fenn.

A Kérelmezo altal

becsiilt betegszam 1. év: 56 16 2. év: 12516 3. év: 208 6
(aktiv kar)

T¢EF konkluzio ‘o tobbletkiadast
Koltségvetési hatas megtakarité semleges eredményez

T¢EF konkluzid
HTA Osszességében

Az infliximab hatdéanyag rheumatoid arthritisben szenvedd betegeken torténd
alkalmazasaval kapcsolatban hosszatavi tapasztalatok allnak rendelkezésre. A
szubkutan és az intravénas forma noninferioritasat igazoltak egy két részbol allo
tanulmannyal. A szubkutan készitmény hatasosnak és biztonsagosnak bizonyult
rheumatoid arthritisben szenvedé betegek kezelése soran.

Az egészség-gazdasagtani elemzésben a rheumatoid arthritis indikacioban alkalmazott
infliximab terapidk egy betegre esd, nettd nagykereskedelmi aron szamitott, éves
kezelési koltségének 3 ¢éves idOtavra torténd Osszegzése alapjan a koltség-
minimalizacié nem all fenn.

Mivel a tételes tamogatasban részesiilo készitmények esetén kdzbeszerzési eljaras
keretében torténik a gyogyszerek beszerzése, ezért nem varhatd koltségvetési hatas
ndvekedés a subcutan alkalmazasti Remsima befogadasa soran.
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