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Technologia neve

Privigen 100 mg/ml oldatos infi1zi6. -1x400 ml

Hatbéanyag Human normdl immunglobulin (IVIg).
Potlasként felnétteknél, gyermekeknél és serdiiloknél (0-18 éves korig) a kovetkezd
esetekben:

e Csokkent antitest termel6déssel jaré primer immundeficiencia
szindromakban (PID) (lasd 4.4 pont).

e Szekunder immundeficiencidkban (SID) sulyos vagy recurrens fert6zésekben
szenvedd betegeknél, hatdstalan antimikrobds kezelés és bizonyitott
specifikus antitesthidany (PSAF) * vagy 4 g/l-nél kisebb szérum IgG-szint
esetén. * PSAF = a pneumococcus poliszacharid és polipeptid antigén
vakcindkra az IgG antitest-titer legalabb kétszeres emelkedése elmarad.

Alkalmazasi Immunmodulécié felnbtteknél, valamint gyermekeknél és serdiiloknél (0-18 éves

eloirasban szereplo
terapias javallat

korig) a kovetkezo esetekben:

e Primer immun thrombocytopeniaban (ITP) szenved6 betegeknél, magas
vérzési kockazattal vagy miitét el6tt, a thrombocytaszam korrekcidja
érdekében.

e Guillain—Barré-szindréma.

e Kawasaki-betegség.

e Krénikus  gyulladdsos  demyelinisatiés  polyneuropathia  (Chronic
inflammatory demyelinating polyneuropathy — CIDP). CIDP-ben szenvedd
gyermekek esetében az intravénas immunglobulinok alkalmazasaval
kapcsolatosan kevés tapasztalat all rendelkezésre.

e  Multifocalis motoros neuropathia (MMN)

Mire vonatkozodan
érkezett a kérelem?

aremelésére

Kérelmezett kozbeszerzés Utjan beszerzett gydgyszerek esetén, specialis tdmogatasi technika
tamogatasi kategoria | megjelolésével, tételes elszamolas ala.

Kérelmezett 13. tételes indikacios pont: Primer immunhidnyos allapotok immunglobulin
indikacio szubsztitacios kezelése, valamint Kawasaki szindroma kezelése.

Terapias sziikséglet

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

- HUMAGLOBIN LIQUID 50 G/L OLDATOS INFUZIO
- INTRATECT 100 G/L OLDATOS INFUZIO

- INTRATECT 50 G/L OLDATOS INFUZIO

- OCTAGAM 100 MG/ML OLDATOS INFUZIO

- OCTAGAM 50 MG/ML OLDATOS INFUZIO

- PANZYGA 100 MG/ML OLDATOS INFUZIO

- PENTAGLOBIN 50 MG/ML OLDATOS INFUZIO

Tudomanyos
bizonyitékok

A human normal immunglobulinok hatisossagat, biztonsagossagat és terapias
jelentéségét klinikai vizsgalatok és gyakorlati felhasznalasbol szarmazo klinikai
tapasztalatok tamasztjak ala.

Teréapias hatas jellege

Immunglobulin szubsztitucid, illetve immunmodulans kezelés.

A Kérelmezd altal
valasztott komparator

A Kérelmez6 az alabbi készitményeket jelolte meg komparatorként:
- Humaglobin, az Intratect, Octagam és Panzyga

Relativ hatasossag,

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

biztonsagossag végeztek. A rendelkezésre 4llo tapasztalatok és evidencidk alapjan az egyes
készitményeket a hatasossag tekintetében hasonlonak tekintik.
TéF konkluzio Nincs érdembeli
Toébblet- . . Nem kellden tobblet-
i , Bizonyitott ‘s T
egészségnyereség alatamasztott egészségnyereség, vagy

nincs bizonyviték

Utolso frissités: 2019. szeptember 25.
Regisztracios szam: T¢F/94 19
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A Kérelmez6 altal
készitett gazdasagi
elemzés tipusa

Iranyelvnek nem megfeleld /
Nem teljeskorii gazdasagi
elemzés késziilt

CCA CMA | CEA | CUA Nem késziilt

TéF konkluzié
Koltség-
hatékonysag

A kérelem a Privigen 100 mg/ml oldatos infizié. -1x400 ml jelenleg
tarsadalombiztositdsi tdmogatassal rendelkezd készitmény 1j kiszerelésének
befogadasara és aremelésére iranyul. A Kérelmezett termeldi ar alapjan a Privigen 1
mg-ra esd koltsége magasabb a vaalsztott komparatorok aranal azonban csokkenti a
dimer-tartalmat.

A Kerelmez( iltal 1. év: 100 2. év: 120 3. év: 140
becsiilt betegszam

TéF konkluzio mestakarité semleces tobbletkiaddst
Koltségvetési hatas £ & eredményez

T¢F konkluzio
HTA Osszességében

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

A Kkérelem a Privigen 100 mg/ml oldatos inflzié. -1x400 ml jelenleg
tarsadalombiztositdsi tdmogatassal rendelkezd készitmény 1j kiszerelésének
befogadasara és aremelésére iranyul. A Kérelmezett termeldi ar alapjan a Privigen 1
mg-ra es koltsége magasabb a komparatorokénal.

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



