™\ OGYE

Orszagos Gyogyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

-

1051 Budapest, Zrinyi utca 3.
Levélcim: 1372 Postafiok 450.

Tel: (1) 8869-300, Fax: (1) 8869-460
E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu

Web: www.ogyei.gov.hu

NYILVANOS OSSZEFOGLALO - Technolégia-értékeld Féosztaly

Technologia neve

Hemlibra 150 mg/ml oldatos injekcié (60 mg/0,4 ml), 1x

Hatoanyag emicizumab
A Hemlibra a vérzéses epizédok rutinszerii profilaxisara javallott:
Alkalmazasi e haemophilia A-ban (velesziiletett VIII-as faktor hiany), VIII-as faktor elleni

eléirasban szereplo
terapias javallat

inhibitorokkal
e sulyos haemophilia A-ban (velesziiletett VIII-as faktor hiany, FVIII <1%),
VIll1-as faktor elleni inhibitorok nélkiil.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

4j indikaciora

Kérelmezett .. . -
erefmeze kozbeszerzés utjan beszerzett gyogyszerek esetén, Kkiilonkeretes gyogyszerek
tamogatasi .,
2 korébe
kategoria
Kérelmezett L e,
o TRV uj indikaciora
indikacio

Terapias sziikséglet

A haemophilia A betegség nem gyogyithatd, a vérzéses események és azok
kovetkezményeinek elkeriilése a terapia célja. Jelenleg Magyarorszagon
tarsadalombiztositasi tAmogatassal elérhetdek human plazmakészitmények (Beriate,
Fanhdi, Haemoctin, Humaclot, Octanate) és rekombinans készitmények egyarant
(Recombinate; Kogenate; Helixate; Advate; ReFacto AF; NovoEight; Kovaltry;
Adynovi; Nuwig; Elocta).

Tudomanyos
bizonyitékok

A randomizalt, multicentrikus, nyilt elrendezésii, fazis IIl HAVEN 3 vizsgalatban >12
éves, gatlotest nélkiili stlyos haemophilia A-ban szenvedd betegeket kezeltek
emicizumab hatéanyaggal. A profilaktikus kezelés hatasat értékelték hetente vagy
kéthetente torténd szubkutan alkalmazas soran. A on demand kezeléssel szemben a
kezelést igényld vérzéses események szama csokkent (az éves vérzési rata 96%-0S
csokkenés a hetente, 97 %-os csokkenés a kéthetente torténd alkalmazas soran).

A jelenleg is folyamatban 1évé HAVEN 4 klinikai vizsgalat eredményei alapjan a 4
hetente egyszer alkalmazott emicizumab profilaxis hatasosan és biztonsdgosan
csokkenti a vérzéses események kockazatat.

Terapias hatas
jellege

A szakmai iranyelv (MASAC) ajanlasa és a nyilt elrendezésti, fazis III klinikai
vizsgalatbol szarmazé eredmények alapjan a terapia hatdsosan és biztonsdgosan
csokkenti vérzéses események kockazatat.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

octocog alfa; turoctocog alfa; simoctocog alfa

Relativ hatasossag,

A Kérelmezd az egészség-gazdasagtani elemzés alapjaul szolgaldé modellhez a
HAVEN 3 Kklinikai vizsgalatbol szarmazd eredményeket, valamint egy 2018-ban
készitett halozatos metaanalizist hasznaltak fel. A metaanalizis soran a rekombinans
FVIII készitményekkel hasonlitottdk 0ssze az emicizumab profilaktikus kezelések
hetente vagy kéthetente torténé alkalmazasat. Az elemzés eredményei alapjan az

biztonsagossag emicizumab profilaktikus kezelés szuperior az on demand kezeléssel szemben, szintén
hatasosabbnak bizonyult a FVIII profilaxissal szemben, a hetente és kéthetente
alkalmazott emicizumab profilaxis hatasossigdban nem mutatkozott szignifikans
kiilonbség. Biztonsagossagot nem hasonlitottak dssze.

TéF konkluzid Nincs érdembeli

Tobblet- Bizonvitott Nem kell6en tobblet-

egészségnyereség =izonvitott alatdmasztott egészségnyereség, vagy

(ABR) nincs bizonyiték

A Kérelmezo altal
készitett gazdasagi
elemzés tipusa

Irdnyelvnek nem megfeleld /
Nem teljeskori gazdasagi elemzés
késziilt

Nem

CEA készilt

CCA | CMA CUA

T¢F konkluzioé Az emicizumab terdpia a jelenleg alkalmazott FVIII profilaxishoz viszonyitva
Koltség- koltségmegtakaritd alternativat jelent a benyujtott beadvany alapjan a rendszeres
hatékonysag profilaktikus kezelést igényl6 non-inhibitoros betegek részére, amennyiben a listadron
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szamitott gyogyszerkoltségek mellett figyelembe vessziik a hospitalizacio-,
adminisztracios-, immuntolerancia indukcié-, valamint a mellékhatasok kezelésébol
adodo koltségeket is. Kizardlag a gyogyszeres profilaktikus kezelésekbol adodo
koltségeket vizsgalva az emicizumab profilaxis a komparatorként vizsgalt FVIII
profilaxishoz viszonyitva kiaramlast general.

A Kérelmezé altal

becsiilt betegszam 1. év: 230 6 2. év: 230 o 3. év: 230 o
(aktiv kar)

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

TéF konkluzid
HTA Osszességében

A klinikai vizsgalatok eredményei alapjan az emicizumab hatéanyag hatdsosan és
biztonsagosan csokkenti a vérzéses események el6fordulasanak gyakorisagat a >12
éves gatlotestektdl mentes, stlyos, illetve minden korcsoportban a gatlotesttel
rendelkez6 haemophilia A-ban szenvedo betegek kezelése soran. A MAH a vizsgalati
eredményeket, az inhibitorok jelenlététdl fiiggetleniil minden korcsoportra
Kiterjesztette.

A Technologia-értékeld Foosztaly véleménye szerint a rendelkezésre 4allo
epidemiologiai és forgalmi adatok alapjan a kérelmez6i betegszambecslés elfogadhato.
A haemophilia kezelésére szolgaldé készitmények beszerzése kozbeszerzés utjan
torténik. Az éves keretmegallapodasokat a NEAK Nemzetkozi Egységekre (NE) koti.
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