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1 Nyilvanos osszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Haemocomplettan P 20 mg/ml por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz 1x1 g
injekcids livegben készitmény tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmez06 a nevezett termék tamogatasi érték nélkiili (kizarolag egészségiigyi szolgaltatok
szamara rendelhetd, kiadhatdé gydgyszerek) kategéridban kéri a tdmogatasat a kovetkezo
indikacidban:

., Haemorrhagias diathesis kezelésére és megelozésére az alabbiak kovetkeztében kialakult
(szerzett) hipofibrinogenaemidaban:

-a szintézis karosodasa a mdjparenchyma sulyos rendellenessége esetén,

-fokozott intravascularis felhasznalas, pl. disseminalt intravascularis coagulatio
kovetkezményeként, hyperfibrinolysis,

’

-fokozott vérkitiriilés.’
A fibrinogén csokkent mennyisegével jaro legfontosabb klinikai korképek a kovetkezok:

Sziilési komplikaciok, akut leukaemia, kiilonésen a promyelocytas leukaemia, mdjcirrozis,
mérgezések, kiterjedt seriilések, inkompatibilis transzfuziok kovetkeztében létrejovo
haemolysis, sebészeti beavatkozdsok, fertozések, sepsis, a shock szamos formdja, valamint
daganatok, kiilonosen tiido-, hasnyalmirigy-, méh-, prosztatadaganat.”

A készitmény hatéanyaga, a BO2BB01 ATC-kodu human fibrinogén, mely jelenleg nem
tamogatott.

A Haemocomplettan P 20 mg/ml por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz 1x1 g injekcids
iivegben készitmény alkalmazasi eldirdsdban szerepld terdpias javallat:

,,Haemorrhagias diathesis kezelésére és megelozésére

. Velesziiletett hypo-, dys- vagy afibrinogenaemidban.
o Az alabbiak kévetkeztében kialakult (szerzett) hypofibrinogenaemidaban:
- a szintézis karosoddsa a majparenchyma sulyos rendellenessége esetén,

- fokozott intravascularis felhasznalas, pl. disseminalt intravascularis coagulatio
kovetkezményeként, hyperfibrinolysis,

- fokozott verkiiiriilés. ”

A fibrinogén csokkent mennyiségével jaro legfontosabb klinikai korképek a kovetkezok:

Sziilési komplikaciok, akut leukaemia, kiilonosen a promyelocytas leukaemia, mdjcirrozis,
mérgezések, kiterjedt seriilések, inkompatibilis transzfuziok kovetkeztében létrejovo
haemolysis, sebészeti beavatkozasok, fertozések, sepsis, a shock szamos formdaja, valamint
daganatok, kiilonésen tiido-, hasnydlmirigy-, méh-, prosztatadaganat.”

A kérelmezett indikaci6 sziikebb, mint az alkalmazasi eldirasban szerepld indikacio.
A kérelem PICO strukturdjat az 1. tablazat mutatja.
1. tablazat: A kérelmezett indikacié PICO struktiaraja

| | Populécio I Beavatkozas I Komparator I Végpont
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Kérelmezett indikacio haemorrhagias fibrinogén koncentratum friss -a veérzés
alapjan definialt diathesis/akut fagyasztott | mennyiségének
vérzéses (Felndttek: plazma csokkenése
allapotok A perioperativ vérzés (FFP) -transzfuzios
kezelése és | kezelésére altalaban kezdd igény
megel6zése adagként 2 g (vagy -¢életmindség
szerzett 30 mg/ttkg), sziikség -biztonsagossag
fibrinogén szerint tovabbi infuzidk,
hianyban sulyos vérzés esetén nagy
szenvedd mennyiségii (4-8 g)
betegek esetében | fibrinogénre lehet sziikség.
Gyermekek:
altalaban 20-30 mg/ttkg.)
Orvosszak | Massou | két évnél fibrinogén koncentratum FFP (10 -a mellkas
mai mi és fiatalabb (70 mg/kg) ml/kg) drainen
bizonyitéko | mtsai gyermekek, keresztiil iiriild
k alapjan altal akiknél vér mennyisége
publikalt | kongenitalis a mitétet kovetd
vizsgalat | szivfejlodési els6 3/6/12/24
rendellenesség oraban
miatt -allogén
szivmiitétre volt transzfuzios
sziikség és a igény
a fibrinogén -postoperativ
szint 200 mg/dl morbiditas és
alatt volt, a mortalitas
miitétet kovetd
elso oraban a
vérzés mértéke
meghaladta a 3
ml/kg-ot
Morriso | felndttek, fibrinogén koncentratum FFP (15 -miitét alatt
nés akiknél 4-es ml/kg/h) illetve a miitétet
mtsai kiterjedésii (kezdd dozis: 40 mg/kg/h kovetd 24
altal thoracoabdomin | az adagolast a FIBTEM oraban az Osszes
publikalt | alis aneurizma eredmények alapjan allogén
klinikai | rekonstruald hataroztak meg) vérkomponens
vizsgalat | mitét soran beadasanak
vérzés 1épett fel medianja
-postop.
haemoglobin és
véralvadas
-vérzéssel,
trombozissal
jard
komplikaciok
-30 napon beliili
mortalitas
- intenziv ellatas
ideje
-koérhazi
tartozkodas
ideje
Egészség- Rahe- tervezett fibrinogén koncentratum placebo- - Osszes allogén
gazdasagtan | Meyer thoracalis vagy (a miitét alatt egy fiziologias vérkészitménye
i és mtsai | thoracoabdomin | alkalommal torténd sooldat k (vorosvérsejt
elemzésben | altal alis aorta alkalmazésa) készitmények,
szerepld publikdlt | rekontrukcids FFP, trombocita
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klinikai | mitétre szoruld6 | ezt kdvetden, amennyiben | (a miitét koncentratumok

vizsgalat | felnétt betegek, | sziikséges volt transzfuzios | alatt egy ) szédma,

(2013) akiknél a mtitét | kezelés (FFP és/vagy alkalommal | amelyek a
soran a post- trombocita koncentrdtum) | torténd kezelést kovetd
bypass A fibrinogén pontos alkalmazasa | els6 24 éraban
idészakban adagolésat FIBTEM teszt ) keriiltek
klinikailag alapjan hatarozzék meg. ezt beadasra
jelentds vérzés kovetden, - az intenziv
1épett fel (60- amennyiben | osztalyon toltott
250 g/5 perc) sziikséges napok szama

volt -a korhazban
transzfizios | toltott napok
kezelés szama

(FFP -mortalitds (45
és/vagy nappal a miitét
trombocita | utan)
koncentratu | -biztonsagossag
m)

Innerhof | 18-80 év kozotti | alvadasi faktor FFP - az alkalmazott

er és sulyos traumas koncentratumok: vorosvérsejt

mtsai betegek, akiknek | -fibrinogén koncentratum készitmények és
altal a Sériilés (50 mg/kg ha FIBTEM trombocita
publikalt | Sulyossagi A10<9mm) koncentratumok

klinikai | Pontszama -protrombin komplex szdma a

vizsgalat | meghaladta a koncentratum (201E/kg beavatkozast
15-6t, a betegek | PCC ha EXTEM CT >90 kovet6 24
a vérzés jeleit masodperc and FIBTEM oraban
mutattak, a A10>9mm) -az intenziv
ROTEM altal -X1II. faktor koncentratum osztalyon toltott
koéros (20 IU/kg, a masodik adag napok szama
fibrinpolimeriza | fibrinogénnel egyiitt ha a -a kérhazban
cié vagy FXIII koncentracid 60% toltott napok
meghosszabbod | alatt €s a vérzési pontszam: szama
ott alvadasiidé | 2-3 -mortalités
igazolddott. (terapia 2 alkalommal

adhat6 utdna ment6terapia)

Forras: TéF sajat 6sszeallitas a benyujtott dokumentacié alapjan

2. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato és elérhetd kezelési alternativak

2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhat6 kezelések

A szerzett hypofibrinogenaemia sokkal gyakoribb, mint a velesziiletett formak (pl.:

afibrinogemaemia)

A szerzett hypofibrinogenaemia kialakuladsa tobb okra vezethetd vissza. Lehetséges, hogy nem
képzdédik elegendé mennyiségli fibrinogén (pl.: méajbetegségek) vagy fokozott lehet az
intravascularis fibrinogén felhasznalas (pl.: disszeminalt intravaszkularis koagulopéthia,
hiperfibrinolizis). Vérzés soran a fibrinogén gyors iitemben kiiiriilhet a szervezetbdl, ami

szintén alacsony fibrinogén szinthez vezethet.

Szerzett hipofibrinogenaemia fennallasa esetén fibrinogén potlas sziikséges, amig a plazma
fibrinogén szint a 150 mg/dl értéket el nem éri. Fibrinogén potlasa megoldhatd fibrinogén
koncentratum, a krioprecipitditum vagy friss fagyasztott plazma adéasaval. Friss fagyasztott
plazma alkalmazasa kizarolag abban az esetben javasolt, ha a fibrinogén koncentratumok és a

krioprecipitatumok nem elérhetdk.

/252025. szeptember 22.
Regisztracios szam: TéF/87/25.
4. oldal



N NGY K 1135 Budapest, Szabolcs u. 33.
Tel: (1) 8869-300 / 442
NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI

ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
Technologia-értékelé Féosztaly Web: https://nngyk.gov.hu/

E-mail: teiadmin@nngyk.gov.hu

Komplex véralvadasi zavarokban egyéb véralvadasi faktor hiany is jelentkezhet.
2.2.A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheto kezelések

Hazénkban harom fibrinogén koncentratum (Haemocomplettan, Fibclot, Fibryga) elérheto.
Ezen készitmények tarsadalombiztositasi tdmogatassal nem rendelhetdk.

A kérelmezett indikdcioban alkalmazott friss fagyasztott plazma, krioprecipititum
készitmények a HBCS keretein beliil finanszirozottak.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmezd a koltségminimalizacios elemzésében a friss fagyasztott plazmat jelolte meg
komparatornak.

A Kérelmezo komparator-valasztasa a szakmai iranyelvek, a hazai tamogatasi rend ¢€s klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld.

A TEF megjegyzi, hogy a szakmai iranyelvek alapjan a krioprecipitaitum is megfelel6
komparatornak tekinthetd, ugyanakkor a beadvany szerint a hazai a klinikai gyakorlatban nem
alkalmazzak. Az NNGYK/GYSZ/38834/2025. hivatkozéasi szamii NEAK adatszolgaltatas
szerint a krioprecipitaitumok a friss fagyasztott plazmahoz képest nagysagrendileg kis
betegszamnal keriiltek alkalmazasra.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a komplex koagulopathia kezelésekor mas alvadasi faktor
poétlasara is sziikség lehet. Ilyen esetekben protrombin komplex készitményeket, XIII. faktort,
esetleg VII. faktort alkalmaznak.

4. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értékelése

4.1.Relativ hatasossag

A Kérelmezd a fibrinogén relativ hatdsossdganak igazolasara két klinikai vizsgalatot
(Massoumi és mtsai, Morrison €és mtsai) mutatott be a kardiovaszkularis miitétek soran fellépd
vérzesek kezelésére vonatkozo indikacioban.

A Massoumi és mtsai altal publikalt klinikai vizsgalat 2 évnél fiatalabb szivfejlodési
rendellenességben szenvedd gyermeknél végrehajtott szivmiitét soran fellépd vérzés
kezelésekor a fibrinogén relativ hatékonysagat vizsgalta friss fagyasztott plazmaval (FFP-vel)
szemben. A kis beteglétszamu, alacsony evidenciaszintli, egycentrumos prospektiv
vizsgalatban a fibrinogén karon szignifikdnsan nagyobb mértékben csokkent a mellkasi drainen
iirtilé vérmennyiség (a mutétet kovetd elsé 3/6/12/24 éraban) mint az FFP karon. Az allogén
transzfiziés igényre vonatkozd végpontokban a klinikai vizsgalat a fibrinogén karon
alacsonyabb transzfizids igényt szamszerisitett, de az eltérés nem volt szignifikdns. A
postoperativ kimenetelekre vonatkoz6 végpontokban az eredmények mindkét vizsgalati karon
hasonloak voltak.

A Morrison és mtsai altal publikalt klinikai vizsgalat felndtteknél elemezte a 4-es kiterjedésii
thoraco-abdomindlis aorta aneurizma mitét soran fellépd vérzés soran a fibrinogén
hatasossagat az FFP-vel szemben. Az alacsony betegszamu, alacsony evidencia szintli vizsgalat
szerint az 0sszes allogén vérkészitmény beaddsanak medianja (IQR) mutét alatt, valamint a
miitétet kovetd elsd 24 draban szignifikansan alacsonyabb volt a fibrinogén karon.

A posztoperativ szovodmények, az intenziv osztalyos-, valamint a kérhazi bent tartdzkodas
iddtartama végpontokon az eredmények mindkét vizsgalati csoportban hasonléak voltak.
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Az Innerhofer és mtsai altal publikalt vizsgalat a traumas események soran fellépd vérzések
kezelése indikéacioban vizsgalta az alvadasi faktorkészitmények (fibrinogén, protrombin
komplex, XIII. faktor) relativ hatdsossagat FFP-vel szemben. Ebben a vizsgdlatban a
fibrinogénen til mas alvadasi faktorokat is alkalmazhattak a koagulopathia kezelésére. A
klinikai vizsgalat els6dleges végpontja a tobbszervi elégtelenség volt. Az alvadasi faktor karon
25 t6nél (50%), az FFP karon 29 f6nél (66%) alakult ki tobbszervi elégtelenség. Az eltérés nem
volt szignifikdns. (p=0,15) Ha a terapia nem bizonyult hatékonynak, a résztvevok
mentdterapidban részesiiltek. A vizsgalatot id6 el6tt leallitottdk, mivel az FFP csoportban (23
16-52%) szignifikdnsan nagyobb aranyban volt sziikség mentbterdpidra, mint a véralvadasi
faktor koncentratumokat (CFC kar) kapd betegek csoportjaban. (2 f6-4%) Az FFP karon (13
16-30%) szignifikansan magasabb volt a massziv transzfuzios igény, mint a CFC karon. (6 {6-
12%)

4.2.Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

Az egészség-gazdasagtani elemzésben a kardiovaszkularis mitétek indikacidban a Rahe-Meyer
¢s mtsai altal 2013-ban publikalt randomizalt, placebokontrollos 2-es fazisu klinikai vizsgélat,
a trauma indikdciéban az Innerhofer és mtsai altal publikalt egy kdzpontu, nyilt elrendezésti
randomizalt fazis III -as RETIC vizsgalatok kertiltek felhasznalasra.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa
5.1.Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Kérelmezd az egészség-gazdasagtani elemzésében haemorrhagids diathesis vagy akut
vérzéses allapotok kezelésében alkalmazando fibrinogén koncentratum (FC) koltség-
hatékonysagat vizsgalta a friss fagyasztott plazmaval (FFP) szemben egy koltség-
minimalizacios elemzés keretében. Az elemzés finanszirozoi nézépontbol késziilt.

A Kérelmez6 az egészség-gazdasagtani elemzésben a kardiologiai mutétek, valamint traumas
események kozben fellépd vérzéscsillapitds soran felmeriild koltségeket hasonlitotta Gssze a
terapiak tekintetében, mivel ezekben az indikaciokban érhetdk el szakirodalmi adatok mind a
raforditasok, mind a hatdsossag tekintetében.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei €s feltételezései

A Kérelmezd az elemzés tipusdnak megfeleléen azonos terdpids hatast feltételezett a
komparator terapiaval. A Kérelmezd altal valasztott komparator terapia a mar tdmogatasban
részesiilo friss fagyasztott plazma.

A Kérelmezd az egészség-gazdasagtani elemzés sordan figyelembe vette a direkt
gyogyszerkoltségeket, valamint a hospitalizacié €s a nem kivénatos események koltségeit. A
gyogyszerkoltségeket a PUPHA adatbazisbol szarmaznak, a korhazi kezelések koltségét HBCS
kodnak megfeleld sulyszdmmal kalkuladlta a modell. A jardbeteg ellatds soran felmeriild
koltségeket az OENO koéd német pont forinttal sulyozott 6sszege alapjan szamolja a modell
aktivitasalapt elszamolassal, tovabba a bértdmogatast is figyelembe veszi.

A kardiologiai indikéacidban a koltségek 6sszehasonlitasa alapesetben Rahe-Meyer et al. (2013)
tanulmanyéan alapul. Mig a traumés események sordn fellépd vérzés kezelése esetén a
koltségeket Innerhofer et al. (2017) alapjan hatadrozta meg.
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5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

Az elérhetd evidencidk alapjan az FC terapia nyujtotta klinikai tobbletelony a FFP
komparatorhoz viszonyitva nem megallapithatd, igy a Kérelmezd azonos terapids hatdst
feltételezett a komparator terapiaval.

A kardioldgiai miitétek soran fellépd vérzéses események tekintetében koltségek Osszevetése
alapjan megallapithato, hogy a kérelmezett készitmény brutté nagykereskedelmi aron kalkulalt
koltsége magasabb, mint a komparator készitmény bruttdé nagykereskedelmi aron kalkulalt
koltsége. A terapiara vonatkozd koltség kiilonbozete egy beteg esetén XXX Ft. A koltség-
minimalizaci6 teljesiiléséhez a kérelmezett Haemocomplettan P 20 mg/ml por oldatos
injekcidhoz vagy infuzidhoz termeldi dranak 5%-os csokkentése sziikséges. Ugyanakkor a
felsorolt limitaciokat figyelembe véve az elemzés jelentds korlatokba iitkozik.

A traumds események sordn fellépd vérzés esetén a kérelmezett készitmény bruttd
nagykereskedelmi aron kalkulalt koltsége alacsonyabb, mint a komparator készitmény bruttd
nagykereskedelmi aron kalkulalt koltsége. A terapidra vonatkozoé koltség kiillonbozete egy beteg
esetén XXX Ft.

6. Betegszam ¢és koltségvetési hatds nagysaga
6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmezd a kezelés varhaté forgalmat IQVIA adatok alapjan becsiilte. A Kérelmezd
becslése alapjan a piaci felfutast is figyelembe véve a dontést kdvetd évekre rendre 10 147, 11
162, 11 943, illetve 12 540 gramm forgalom véarhato.

6.2. Az 6sszehasonlitasra keriild terapiak koltsége

A kérelmezett Haemocomplettan P 20 mg/ml por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz termel6i
ara XXX Ft, bruttd nagykereskedelmi ara XXX Ft. A kérelmezett készitmény 1 mg-ra jutod
koltsége hozzavetdlegesen XXX Ft.

A Kérelmezod altal tételesen bemutatott Osszegzes alapjan az aktivitasalapt elszamolést
figyelembe véve egy egység FFP koltsége XXX Ft, egy egység trombocita koncentratum ara
XXX Ft, mig egy egység vorosvérsejt koncentratum XXX Ft.

6.3.Koltségvetési hatas

A kérelmezett készitmény éves bruttd koltségvetési hatasa a Kérelmezd elemzése alapjan
évente XXX — XXX — XXX — XXX milli¢ Ft kozott alakul a befogadast kovetd 3 évben.

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1.0rvosszakmai limitaciok

Bizonyos indikaciokban (majbetegségek, DIC, hiperfibrinolizis) a fibrinogén koncentratum
hatasossagarol, relativ hatdsossagardl nem all rendelkezésre evidencia.

A kérelmezd altal bemutatott a relativ hatasossagra vonatkozd evidencidk kis betegszamu,
alacsony evidencia szintli vizsgalatokban (Massoumi €s mtsai, Morrrison és mtsai) keriiltek
bemutatasra a komplex kardiovaszkularis miitét soran fellépd erds vérzés indikacidban. A
Massoumi et al altal publikalt vizsgalat a klinikai vizsgalatok adatbazisaban nem érhetd el, a
végpont definiciok nem egyértelmiien meghatarozottak, a fibrinogén szint meghatarozasara
szolgélo vizsgdlomodszer nem keriilt meghatarozasra.
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A fibrinogén hatdsossagat igazolo klinikai vizsgalatokban a miutét alatt/traumas vérzés
kezelésekor a fibrinogén szint meghatarozasa a betegagy mellett végezhetd viszkoelasztikus
modszer (FIBTEM-teszt) alapjan tortént, azonban hazdnkban a Nemzeti Vérado €s Vérmentd
Program helyzetét bemutatd 2020-as kozlemény alapjan ezen a diagnosztikai mddszer 2019-
ben nem minden magyar korhdzakban volt elérhetd.

A komplex kardiovaszkularis mitétek soran fellépd stlyos vérzések kezelésére vonatkozd
indiké&cioban azonositott klinikai vizsgalatokban nem minden esetben igazolodott a fibrinogén
elénye. Ezek alapjan ebben az indikacidban a klinikai tobbletelony nem megallapithato.

Az Innerhofer és mtsai altal publikalt vizsgalat a traumas vérzés indikacidoban vizsgalta az
alvadasi faktorkészitmények (fibrinogén, protrombin komplex, XIII. faktor) relativ
hatasossagat FFP-vel szemben. Ebben a vizsgalatban a fibrinogénen til mas alvadasi faktorokat
is alkalmazhattak a koagulopathia kezelésére, igy az eredmények nem kizardlagosan a
fibrinogén relativ hatdsossagardl adnak informéciot. Ebben az indikacidban az alvadasi faktor
készitmény karon (fibrinogén és/vagy protrombin komplex és/vagy XIII. faktor) a beavatkozast
kovetd elsd 24 oraban mért transzfuzids igény végpontban klinikai tobbleteldny igazolodott
FFP-vel szemben.

7.2 .Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az elemzés legfobb limitacidja a forrasul szolgald 2-es fazist klinikai vizsgalat alacsony
evidenciaszintjébdl adodik, melynek hatdsa a koltség-minimalizacios elemzés eredményére
nem szamszerisithetd, érzékenységvizsgalat keretében nem mérheto.

Tovabbi limitadcioként azonosithatd, hogy a kardioldgiai indikacidban az elemzés egy
placebokontrollos vizsgalat eredményeire épiil. A vizsgalatban mind az FC terdpia, mind pedig
a placebot kovetéen a betegek FFP-alapu kezelésben részesiiltek. A Kérelmezd
szcenaridelemzés keretén beliil vizsgalta a modellben rendelkezésre 4llo, alacsonyabb
evidenciaszinttel rendelkezd, de kozvetlen Osszehasonlito vizsgalatokkal —elérhetd
eredményeket.

A jelenlegi egészséggazdasdgtani irdnyelv a bértamogatas bevonasat csak, mint szcendrid
elemzgés javasolja. Bevonasa az alapeseti elemzésbe keriilendo.

Az aktivitdsalapt elszamolast szintén szcenarié elemzés keretében javasoljuk felhasznalni.
8. Nemzetkozi kitekintés

A TEF nem azonositott relevans értékelést a kiilfoldi technologiaértékeld irodak honlapjan.
9. Konkluzié

A kardiovaszkularis miitétek soran fellépd vérzések indikacidban a klinikai tobbletelény nem
megallapithat6, tekintettel arra, hogy ebben az indikacidban az azonositott klinikai vizsgalatok
eredményei heterogének.

A trauma indikacidban azonositott klinikai vizsgalatban (Innerhofer és mtsai) a fibrinogén nem
onallo terapiaként keriilt alkalmazasra. A klinikai vizsgalatban az alvadési faktor készitmény
karon (fibrinogén €s/vagy protrombin komplex és/vagy XIII. faktor) a beavatkozast kovetden
az elsd 24 ordban mért transzfuzids igény végpontban klinikai tobbletelény igazolodott FFP-
vel szemben.

A kardioldgiai miitétek soran fellépd vérzéses események tekintetében megéllapithatd, hogy a
kérelmezett terapia brutté nagykereskedelmi aron kalkulalt terapias koltsége magasabb, mint a
komparator készitmény bruttd nagykereskedelmi dron kalkulalt terapids koltsége. A koltség-
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minimalizdci6 teljesiilésé¢hez a kérelmezett készitmény termeldi aranak 5%-os csokkentése
sziikséges a Kérelmezo altal benyujtott elemzés szerint. Ugyanakkor a felsorolt limitaciokat
figyelembe véve az elemzés jelentds korlatokba iitkozik.

A traumas események soran fellépd vérzések esetében a koltségek Osszevetése alapjan
megallapithat6, hogy a kérelmezett készitmény bruttd nagykereskedelmi aron kalkulalt terapias
koltsége alacsonyabb, mint a komparator készitmény bruttdé nagykereskedelmi aron kalkulalt
terapias koltsége, ebbdl kifolydlag a kérelmezett készitmény koltséghatékony terapianak
tekinthetd a komparator terapiaval szemben.

A koltségvetési hatas esetében potencidlis megtakaritdsra vonatkozé kalkulacid nem érkezett a
Technologia-értékeld Foosztalyra. A tényleges koltségvetési hatast nagyban befolyasolja a
relevans betegkor kivalasztéasa.

A terdpia HTA szempontbol torténd megitéléséhez €és igy a tarsadalombiztositasba torténd
befogadasdhoz a Kérelmezd részérél tovabbi egészség-gazdasagtani elemzés elkészitése
sziikséges.

Jelen beadvany kovetkeztetéseinek dontéshozatali célu felhasznalhatésaga korlatozott a 7.1
pontban valamint a 7.2 pontban részletezett limitaciok miatt.

Befogadasa esetén javasolt az eredményességi €s biztonsagossagi adatok szisztematikus
gyljtése (pl. regiszter formajaban).
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