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Technologia neve

Intratect 50g/1 oldatos infiizié 100 ml

Hatbéanyag

human normal immunglobulin

Alkalmazasi
eloirasban szereplo
terapias javallat

Szubsztiticios terapia felndtteknél, valamint gyermekeknél és serdiildknél (0-18 évig):
. Csokkent ellenanyag-termeléssel jar6 primer immunhidnyos szindromak
(primer immundeficiencidk — PID).

. Szekunder immunhianyos allapotokban (szekunder immundeficiencidk —
SID), ha a beteg sulyos vagy recidivalo fert6zésben szenved, és az antimikrobialis
kezelés hatastalan, és vagy bizonyitott specifikus antitest termelési elégtelenség
(proven specific antibody failure — PSAF)* all fenn, vagy a szérum IgG-szint < 4 g/l.
* PSAF = az IgG antitest titer legalabb kétszeresére torténd emelése sikertelen a
pneumococcus poliszacharid és polipeptid antigén vakcindk ellenére

Immunmodulécié felnétteknél, valamint gyermekeknél és serdiiloknél (0-18 évig):

. Primer immunthrombocytopenids purpura (ITP) magas vérzési kockazata
vagy miitét eldtt allo betegeknél, a thrombocytaszam korrigalasara
. Guillain-Barré-szindroma
. Kawasaki-betegség (acetilszalicilsavval egyiitt adva; lasd 4.2 pont)
. Krénikus gyulladdsos demyelinisatidos polyradiculoneuropathia (chronic
inflammatory demyelinating polyradiculoneuropathy — CIDP)
. Multifocalis motoros neuropathia (MMN)
Mire vonatkozo6an . f
aremelésére

érkezett a kérelem?

tamogatasi érték nélkiil:

Keérelmezett - a32/2004. (V. 26.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 4. § (8) bekezdés
tamogatasi . . - e . en s ”
. a) pontja szerint kizarolag egészségiigyi szolgaltatok szamara rendelhetd,
kategoria . .
kiadhato gyogyszerek
.Ker.'el’m ¢ ’zett Alkalmazasi eldirasban szerepld terapias javallat (aremelési kérelem)
indikacio

Terapias sziikséglet

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

- Humaglobin Liquid 50 g/l oldatos infuzi6

- Intratect 100 G/L és 50 g/l oldatos inftizi6

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

- Panzyga 100 mg/ml oldatos infizi6

- Privigen 100 mg/ml oldatos infizid

- Pentaglobin 50 mg/ml oldatos infuzid

Tudomanyos
bizonyitékok

A human normal immunglobulinok hatasossagat, biztonsagossagat és terapias
jelentdségét klinikai vizsgalatok és gyakorlati felhasznalasbol szarmazoé klinikai
tapasztalatok tamasztjak ala.

Terapias hatas
jellege

Immunglobulin szubsztitucid, illetve immunmodulans kezelés.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

A Kérelmez0 az alabbi készitményeket jelolte meg komparatorként:
- Humaglobin Liquid oldatos infizid

- Octagam oldatos infiizid

- Panzyga oldatos infiizid

- Privigen oldatos infizi6

- Pentaglobin oldatos infizi6

Relativ hatasossag,

Az immunglobulinokat évtizedek ota alkalmazzak a klinikai gyakorlatban, ugyanakkor
az egyes készitményekkel direkt Osszehasonlité vizsgéalatokat eddig még nem

biztonsagossag végeztek. A rendelkezésre 4llo tapasztalatok ¢és evidencidk alapjan az egyes
készitményeket a hatdsossag tekintetében hasonlonak tekintik.
TéF konkluzid B . , .
T?ibbl(; rtl_ uzo Bizonvitott Nem kellden Nincs érdembeli
I - Y alatamasztott tobblet-
egészségnyereség -
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egészségnyereség, vaqy
nincs bizonyiték

A Kérelmezo altal
készitett gazdasagi
elemzés tipusa

Iranyelvnek nem megfelel6 /
Nem teljeskorii gazdasagi
elemzés késziilt

CCA | CMA | CEA | CUA Nem késziilt

Téj_F k?nklﬁzié Nem késziilt teljeskorii egészség-gazdasagtani elemzés. A beadvany az Intratect 50g/I
Kol’tseg- , oldatos infuzié 100 ml készitmény aremelésére iranyul.

hatékonysag

A Kérelmez§ altal 1. év: 195 £ 2. év: 195 £ 3. év: 195 £
becsiilt betegszam

TéF konkluzio meetakarito semleaes tobbletkiadast
Koltségvetési hatas £ SEMEges eredményez

TéF konkluzid
HTA Osszességében

A human normal immunglobulinok hatdsossagat, biztonsadgossagat ¢&s terapias
jelentdségét klinikai vizsgalatok és gyakorlati felhasznalasbol szarmazoé klinikai
tapasztalatok tamasztjak ald. Direkt Osszehasonlité vizsgalatok eddig még nem
sziilettek, ugyanakkor a rendelkezésre tapasztalatok és evidencidk alapjan a
szakirodalomban az egyes készitményeket a hatasossag tekintetében hasonlonak
tekintik.

A beadvany az Intratect 50g/1 oldatos infuzié 100 ml készitmény aremelésére iranyul.
Az aremelést kdvetden az Intratect 50g/1 oldatos infiizié 100 ml 1 mg-ra juto koltsége
csak a Pentaglobin készitmény koltségénél marad alacsonyabb.
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