... 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

Xaluprine 20 mg/ml belséleges szuszpenzi6

I. Koltségvetési hatasok:

A készitmény befogadasa Osszességében 23-62 millio Ft kozotti nettd tamogataskiaramlast okozna a
tarsadalombiztositas szamara.

II. Adminisztrativ terhek:

Az eldterjesztés az adminisztrativ terheket nem noveli.

I11. Egyéb hatasok:

A Xaluprine szuszpenzié a jelenleg egyedi import eljaras keretében, OGYEI engedély alapjan, egyedi
méltanyossagi OEP finanszirozassal beszerzett tablettas 6-merkaptopurin (6-MP) készitményeket valthatja
ki. A Xaluprine tarsadalombiztositasi tamogatasba fogadasa a betegek fenntartd kezelésének konnyebb,
biztonsagos modjat teszi lehetoveé.

A de novo gyermek- és serdiilékori akut lymphoblastos leukémia (ALL) kezelés szerves része az intenziv
kemoterapia. A 6-MP a kezelés nagyon fontos része, amennyiben nem alkalmaznank, akkor a visszaesések
aranya mintegy 2-3-szorosara none, és a gyogyulasi (5 éves tartos talélési) eredmények legalabb 15-20 %-
kal romlananak (a nemzetkozi irodalmi adatok alapjan). Ugyanez az értékelés vonatkozik a gyermek- és
serdiilékori de novo lymphoblastos lymphoma esetekre is. Relapsusos esetekben pedig a 6-MP dozis
eszkalacigja sziikséges az ismételt remisszio indukcio, illetdleg annak megtartasa érdekében.

Az Egészségiigyi Szakmai Kollégium Transzfuziologia és hematologia tagozatanak allasfoglalasa alapjan
hazankban évente atlagosan mintegy 74 gyermek- és serdiilokoru betegnél kezdik el a 6-MP kezelést. A
masodik évben atlagosan mintegy 141, a 3. évben 148 beteg 6-MP kezelése varhaté a gyermek- és
serdiil6kort beteg korcsoportban. A maximalisan kezelésbe vonhaté betegek 1étszama mintegy 170 lehet.

Az OEP adatkérésének eredménye alapjan 2010-2014 kozott ALL diagnozissal (BNO: C91) fekvo- vagy
jarobeteg ellatasban részesiilé betegek szama, akik 6-MP kezelést kaptak egyedi méltanyossag keretében 89
és 108 16 kozotti.

Budapest, 2016. jalius ,,...”




