... melléklet a ... szamu eldterjesztéshez

HATASVIZSGALATI LAP

Eloterjesztés, tervezet cime:

Az emberi er6forrasok minisztere .../2016. (....) EMMI rendelete a torzskonyvezett gydgyszerek és a
kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tapszerek tarsadalombiztositasi tamogatasba vald befogadasanak
szempontjair6l és a befogadas vagy a tdmogatas megvaltoztatasarol szolo 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM
rendelet modositasarol

Retacrit 40.000NE/1 ml oldatos injekcié eloretoltott fecskendében

I. Koltségvetési hatasok:

A kérelmez6 elemzése szerint a tamogatott indikaciok kiterjesztésével a jelenlegi 893 millié forintos éves
tamogatasi kiadas évente 821 milli6 forinttal néne.

Az OEP tamogatasvolumen-szerzodés keretében (mellyel biztosithatd a neutralis kasszahatés) javasolja a
készitmény befogadasat, mivel a méltanyossagi szempontokat figyelembe véve jelenleg nem tamogatott
valamennyi jelent6s daganat kezeléséhez kapcsolodo anémidban ESA (erythropoetin stimuld agens) szer.

A Retacrit készitménnyel kapcsolatosan a kérelmezé az OEP 4ltal torténd eldzetes egyeztetések alapjan
vallalta a timogatasvolumen-szerzodés alairasat, amellyel a neutralis kasszahatas biztosithato.

II. Adminisztrativ terhek:

Az eldterjesztés az adminisztrativ terheket nem noveli.

I11. Egyéb hatasok:

Az indikaciés pont jelenleg kizardlag a rosszindulati daganatos megbetegedések egy csoportjara
korlatozodik, a kérelem az ESA készitmények besziikitett tdmogatott indikacios korének kiterjesztésére
iranyul, azaz arra, hogy az indikacios szovegezés keriiljon 6sszhangba a térzskényvezett indikaciokkal.

Az Egészségiigyi Szakmai Kollégium Onkologia és sugarterapia tagozatanak véleménye alapjan az ESA
szerek szakmai megitélése és hatdsossaga szempontjabol 1ényegében mindegy, hogy milyen daganat
kezelésére adott kemoterapia miatt alakult ki a vérszegénység, vagyis az egyes daganattipusok kozott ilyen
szempontbdl nem lehet kiillonbséget tenni a rendelkezésre all6 szakirodalom alapjan.

A vérszegénység rontja a betegek altaldnos allapotat, az alapbetegség kilatasait és a kezelés toleralhatosagat
is. A vérszegénység alapterapidja a hemotranszfzid, aminek keretében a hianyzo vordsvérsejtek potlasa
immunolégiailag megfeleld, kiilsd forrasbdl torténik meg, mely kezelés hatranyokkal rendelkezik (pl.
eltarthatosag, vas-felhalmozodas). Az ESA gyogyszerek az endogén vordsvértestképzést mesterségesen
serkentik, vagyis fokozzadk a vorosvérsejtek képzdodeését, tartdosan helyre tudjak allitani a vordsvérsejtek
szintjét, vagyis hatasuk nem rovidtavu, hanem lassan alakul ki, és sokaig fennmarad. A szdban forgo szerek
az anemia kezelésére szolgalnak, és nem az egyes daganatos alapbetegségeket gyogyitjak. Ennek
megfeleléen az ESA szerek szakmai megitélése és hatasossdga szempontjabdl 1ényegében mindegy, hogy
milyen daganat kezelésére adott kemoterapia miatt alakult ki a vérszegénység, vagyis az egyes
daganattipusok kozott ilyen szempontbol nem lehet kiilonbséget tenni a rendelkezésre allo szakirodalom
alapjan.
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