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NYILVANOS OSSZEFOGLALO - Technolégia-ériékeld Féosztaly

Technologia neve

Hizentra 200 mg/ml oldatos injekcio bor alé torténd beadasra

Hatéanyag humdan normdl immunglobulin
Szubsztitucios kezelésként felndtteknél, gyerekeknél €s serdiildknél (0-18 évig):
e csokkent antitest-termeléssel jard, primer immunhianyos allapotokban (lasd
4.4 pont)
e hypogammaglobulinaemia és visszatérd bakterialis fertézések olyan,
kronikus lymphoid leukaemiaban (CLL) szenvedd betegeknél, akiknél a
Alkalmazasi profilaktikus antibiotikum-kezelés sikertelen vagy ellenjavallt volt

eléirasban szereplo
terapias javallat

e hypogammaglobulinaemia és visszatéré bakterialis fert6zések myeloma
multiplexben (MM) szenvedd betegeknél
e hypogammaglobulinaemidban szenvedd, allogén haemopoeticus Ossejt-
transzplantacion (HSCT) atesett betegeknél.
Immunmodulélé kezelés felndtteknél, gyermekeknél és serdiiléknél (0-18 éves kori
A Hizentra kronikus gyulladdsos demyelinisatios

polyneuropathia (chronic
inflammatory demyelinating polyneuropathy - CIDP) fenntarté kezelésére javallott,
intravénas immunglobulinnal (IVIg) torténd stabilizaciot kovetden.

Mire vonatkozoan
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, “ - specialis timogatasi technika megjeldlésével, tételes elszamolas ala

timogatasi kategéria

Kérelmezett 13. tételes indikacidos pont: Primer immunhidnyos allapotok immunglobulin
indikacid szubsztiticios kezelése, valamint Kawasaki szindroma kezelése.

Terapias sziikséglet

A Magyarorszagon tarsadalombiztositasi timogatas keretében elérhetd extravascularis
felhasznalasra szant normal human immunglobulin készitmények a kovetkezok:

- Hizentra 200 mg/ml oldatos injekcio bér ala torténd beadasra
- Gammanorm 165 mg/ml oldatos injekcio

Tudomanyos
bizonyitékok

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

Teréapias hatas jellege

Immunglobulin szubsztiticid, illetve immunmodulans kezelés.

A Kérelmez0 altal
valasztott komparator

A Kérelmez6 az alabbi készitményeket jelolte meg komparatorként:

- Gammanorm 165 mg/ml oldatos injekcio

Relativ hatasossag,

Az immunglobulinokat évtizedek 6ta alkalmazzak a klinikai gyakorlatban, ugyanakkor
az egyes készitményekkel direkt Osszehasonlitd vizsgalatokat eddig még nem

biztonsagossag végeztek. A rendelkezésre allo tapasztalatok és evidencidk alapjan az egyes
készitményeket a hatasossag tekintetében hasonlonak tekintik.

T¢EF konkluzid Nincs érdembeli
Tobblet- . , Nem kelléen tobblet-

i i Bizonyitott ‘s SN
egészségnyereség alatdmasztott egészségnyereség, vagy

nincs bizonyiték

A Kérelmez6 altal Iranyelvnek nem megfeleld /
készitett gazdasagi CCA CMA | CEA | CUA Nem teljeskorii gazdasagi Nem késziilt
elemzés tipusa elemzés késziilt

T¢EF konkluzid
Koltség-
hatékonysag

A kérelem a Hizentra 200 mg/ml oldatos injekcié bér ala torténé beadasra, 1x 50
ml jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelkezd készitmény 1j
kiszerelésének befogadasara és aremelésére iranyul. A Kérelmezett termel6i ar
alapjan a Hizentra 1 mg-ra es6 koltsége a Gammanorm 1 mg-ra esd koltségénél
magasabb.

Utolso frissités: 2019. szeptember 25.
Regisztracios szam: T¢F/94 19
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A Kérelmezo altal 1 &v: - 2 Gy - 3 ey -
becsiilt betegszam - s T

TéF konkluzio megtakarito semleges tobbletkiaddst
Koltségvetési hatas eredményez

T¢éF konkluzid
HTA Osszességében

A human normal immunglobulinok hatasossagat, biztonsadgossagat ¢és terapias
jelentéségét klinikai vizsgalatok és gyakorlati felhasznalasbol szarmazoé klinikai
tapasztalatok tamasztjak ala. 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 kérelem a Hizentra 200 mg/ml oldatos injekcié bér ala torténé beadasra, 1x 50
ml jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelkezd készitmény 1j
kiszerelésének befogadasara és aremelésére iranyul. A Kérelmezett termeldi ar
alapjan a Hizentra 1 mg-ra es6 koltsége a Gammanorm 1 mg-ra esé koltségénél
magasabb.

Utolso frissités: 2019. szeptember 25.
Regisztracios szam: T¢F/94 19



