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Fgy megalapozott befogadasi ddntéshez szukséges...

A kérelem benyujtasakor
jellemzden elegendd

Dimenzid | A gydgyszerek befogadasanak és tamogatasanak alapelvei informacio 41

rendelkezésre?

Klinikai Szakmai megalapozottsag. Tudomanyos bizonyitékokon alapuld /

dontéshozas. Biztonsagos és hatasos gyogyszer.

Koltségvetesi keretek figyelembevétele. Hosszu tavon tervezheto,
Gazdasagi kiszamithato, finanszirozhatd.! A kezelésbe vonhatd betegszam ?
meghatarozasa és racionalis koltsegvetési hatas.

Klinikai & Koltseghatékonysag'. Eredmeényhez kotott finanszirozas. P

Gazdasagi Indokolhato arazas.

Méltanyossag Szukséglet alapu megkozelités'. Hozzaférés. ?

Eqvéb Atlathatdsag, ellendérizhetdség, kiszdmithatdsag. /
9y Az érdekviszonyok atldthatdsaga.’

1: 32/2004 ESzCsM Rendelet



Informaciohiany

Koltsegvetési keretek, tervezhetoség kiszamithatosag:
Betegszam meghatarozasa:

o Szakirodalmi adatok, publikaciok Egyedi
o Nemzeti adatbazisok/regiszterek. betegadatok
o NEAK adatbéazis elemzése. <
o Egyedi kutatasok, felmérések. Regiszterek
Kihivasok: NEAK adatbazis

o Ritka betegségek esetén nagyfoku bizonytalansag. <
o Egyes korkepek (pl. hematologia) ,

esetén NEAK adatbézis korlétjai. Szakirodalom

Racionalis koltségvetési hatas:
o Betegszam x Terapias koltség Med-+-Concept
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Fsettanulmany

Kérelem: a pixantron monoterapia tobbszordsen relabalt vagy refrakter
agressziv non-Hodgkin B-sejtes limfomaban szenvedo felnott betegek
harmad-, negyedvonalu kezelésére.

o Az agressziv B-sejtes NHL hivatalosan a ritka = | =
betegségek k&zé tartozik?, incidenciaja = L

Magyarorszagon 5/100 000 lakos/év, azaz évente kb. 7
500 Uj eset jelentkezik.>4

" " [ ' ‘ " ' : ' | :;‘YI:"“ s | " \ s :_. 1_: s ':-‘:' ‘
Az 500 betegbdl vajon hany beteg jut - FE & GG 3=
el a harmad, negyedvonalig? l

«A hazai, harmad- vagy negyedvonalas pixantron terapiaba potencialisan
bevonhato betegpopulacio meretét epidemiologiai mutatoszamok és szakirodalmi
forrasok segitsegével éves szinten maximalisan 50 fore becsdiltik.">

2: Orphanet, 2017 3: Schmitz N, Wu SH, GlaB B: Agresszfv B-sejtes limfémak diagnosztikaja és terapigja. Orvostovabbképzd Szemle. 2014. december; 21(12): p. 23-27. 4: Schneider T:
Agresszfv B-sejtes limfoméak (kommentar). Orvostovabbképzd Szemle. 2014. december; 21 (12) 5: Kasza et al: A pixantron helye a hazai agressziv B-sejtes non-Hodgkin limfomas
(NHL) betegek terapiajaban. Megjelenés alatt.
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Informaciohiany
Koltseghatekonysag, eredmény alapu tamogatas
Lehet-e koltséghatékony egy orphan készitmény?
Mi alapjan meérjlik az eredményesseget?
Mi a tarsadalmilag is elfogadhato ar?
Méltanyossag & hozzaférés:

Hogyan biztosithato a hozzaférés a regularis tamogatas megszerzéséig?
- egyedi méltanyossag

¥

NEAK kérdései:

o Szakmailag hol a készitmeény helye?
o Kasszahatas

(Hany beteget érint? Mennyi az egy betegre esé terapias koltség?)
o Milyen kockazatmegosztasi megallapodast lehet kotni?
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Fves szinten nagysagrendileg 10.000 egyedi méltanyossagi kérelem.

A NEAK adatai alapjan a kozel 40%-ban a forgalmazé nem ad be
tarsadalombiztositasi kérelmet.

2013-2016 kozott a teljes tamogataskiaramlas 51,97 milliard Ft volt.”

Tarsadalombiztositasi kiadasok nagysaga’
2013 - 2016

25 000 000 000 Ft

20 000 000 000 Ft 22322105 536 Ft

18 311 090 226 Ft
15000 000 000 Ft

10 000 000 000 Ft

5000 000 000 Ft 6 919 250 356 Ft
4 413 988 379 Ft
—
0Ft
28 - s o Med-=Concept
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6: Fuleki et al.: Egyedi méltanyossag — a befogadas elészobaja? 2017 IME-META eléadas 7: NEAK adatai alapjan sajat abra, 2017



Jelenlegi gyakorlat

Eredményesseg
Hatasossag

Tamogatas Betegszam

Betegszam becslés volumen \ Terdnias koltsd
szerzddeés crapld> KOLEY

Terapias koltsegbecsles —
OGYEI-TEF
TEB

—

MINISZTERIUM
Jogszabaly TAMOGATAS
hirdetés

Tamogatas
volumen
szerzddés

Egyedi kérelem és

eljaras dontés-

elékészités

Tamogatasi kérelem j
és eljaras

Hatasossag

) ) Eredményesseg
Betegszam becslés

T ) Betegszam
Terapias koltségbecslés

Terapias koltseg
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Hatalyos szabalyozas (Ebtv. alapjan)

T4 thsi kérel 7 MINISZTERIUM
amoga asl Kerelem Jogszabély

o5 EJeireE hirdetés

Hatasossag

Betegszadm becslés iy g > 15 beteg
Terapias koltségbecs|és w5 > 15.000 Ft /nah

REGISZTER Eredményesseg
Egyedi kérelem és m ’ -
elj P NEAK dh Tamogatas

Betegszam
volumen

szerz6dés Terapias koltség

TAMOGATAS
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ElGzetes befogadasi eljaras

Norma| £4 hci 7 MINISZTERIUM
orma amoga asl Jogszabély

kérelem . ,
hirdetés

Hatasossag
Betegszam becslés

LEIEIDLCll =g e TOFAILE  Eredményesség
El6zetes befogadasi LS
OGYEI-TEF

TEB

Tamogatas- Betegszam

Terapias koltség

kérelem -

szerz6dés

TAMOGATAS
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dak

Orszag RWE szerepe a kezdeti | Feltételes | Feltételes befogadas

Nemzetkdzi pé

tamogatasi befoga- | célja
targyalasok soran das

Svédorszag (TVL) Mindegyik elfogadia, Nincs*
Egyesult Kiralysag (NICE) de eltéré hangsullyal.  Nincs A feltételes befogadas
Nemetorszag (IQWIG) | , .. Nincs* kihivasa: a tdmogatast
_ ) A ritka betegségek ill. ) ) .
Franciaorszag (HAS) e S P O eredményesséeg + megvonn sol/<|<a| nehezebb,
seaidr ol koltséghatékonysag mint egyaltalan el sem
10
Olaszorszag (AIFA) tamogatja, egy nem lgen eredményesséeg + kezdent!
mert hibas dontéshez koltseghatékonysag +
vezethet. arazas
Hollandia (ZIN) lgen eredményesség

Forras: 8
* Az ezekben orszagokban alkalmazott feltételes befogadasi modszerek nem olyan kiforrottak, mint a HAS, AIFA ill. a ZIN esetében

L
| § | Med-=Concept
8: Makady A, Ham RT, de Boer A, Hillege H, Klungel O, Goettsch W; GetReal Workpackage.: Policies for Use of Real-World Data in Health Technology Assessment (HTA): A _
Comparative Study of Six HTA Agencies.Value Health. 2017 Apr:20(4):520-532. doi: 10.1016/}jval.2016.12.003. Epub 2017 Jan 27. Strategy. Expertise. Success.

9: E.J. van de Wetering, NJ.A. van Exel, W.B.F. Brouwer,: Challenge of Conditional Reimbursement: Stopping Reimbursement Can Be More Difficult Than Not Starting in the First
Place! Value Health. 2017 Jan;20(1):118-125. doi: 10.1016/j jval.2016.09.001. Epub 2016 Nov 3.



EIONyOkK és kihivasok

NEAK: NEAK:
o Csokkend adminisztracios teher. o Mennyi ideig tartson az elGzetes fazis?
o Gyorsabb hozzaférés. o Mitorténik a regiszter felallitasaig?
o Nem jelent hosszu tavu elkdtelezbdést. o Mi az eredményességi mutato?
o Mitdrténjen az eredménytelen
Klinikusok, betegek: eljarasokkal?
o Gyorsabb hozzaférés. o Némi erdforrasigény ndvekmeny.
Klinikusok, betegek:
Forgalmazok: o Korlatozott szakmai tapasztalat.
o Gyorsabb piacra lepés.
o Olyan készitmények is tmogatésba Forgalmazok:
kerilhetnek, amelyek a normal eljaras o Komplexebb befogadasi eljaras.
szerint vélhetéen elutasitasra kerdltek o Eréforrésigény. Med-+Concept
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volna. o Arazéasi kérdések.




Konk

1. A ritka betegségek kezelésére szolgaldé keszitmeények kezdeti
tamogatasa szamos korlatba utkozik.

0zio

2. A legfontosabb kihivasnak az informacio-hianyt jeldltik meg.

Megoldasi javaslat: a jelenleg hatalyos Ebtv. kiegészitése az un.
elozetes/feltételes befogadasi eljarassal.

4. A rendszer szamos elonnyel jarna (valid eredményessegi adatok,
csokkend adminisztracio, gyorsuld hozzaferes).

5. Ugyanakkor kihivasokat is hordoz (modszertani kerdések,
regiszter szakmaisaga).
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Koszonom a megtiszteld figyelmet!
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