... 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

Esbriet kemény kapszula (pirfenidon)

Ofev lagy kapszula (nintedanib)

I. Koltségvetési hatasok:

Az egyedi méltanyossagbol eddig finanszirozott keret erejéig torténd tamogatasvolumen-szerz6dés esetén
(maximum 230 milli6 Ft/év) nem okoz tobblet tamogataskiaramlast az idiopathias pulmonalis fibrosis (IPF)
terapiara szolgaloé, ) hatéanyagi gyogyszerek befogadasa, mivel a készitmények befogadasaval
versenyhelyzet alakithato ki.

II. Adminisztrativ terhek:

Az el6terjesztés az adminisztrativ terheket nem ndveli.

I11. Egyéb hatasok:

Az idiopathias pulmonalis fibrosis (IPF) a tiidére korlatozodo, ismeretlen eredetii, kronikus, progressziv
intersticialis pneumonia, mely a felndttek korében fordul eld. Kezelés nélkiil a betegség progredial, az
erdltetett vital kapacitas (forced vital capacity - FVC) 150 — 200 ml-rel csokken évente. A betegség foleg az
55 év feletti populéciot érinti.

Jelenleg nem all rendelkezésre olyan gyogyszer, amely az IPF betegség gyogyitasara alkalmas lenne.

A Klinikai vizsgalatok azt mutatjak, hogy a betegség progresszidja lassithato a pirfenidon (Esbriet), valamint
a nintedanib ( Ofev) alkalmazasaval. A pirfenidon a mortalitast is jotékonyan befolyasolhatja. Az UpToDate
szakértOi portal ajanlasa szerint javasolt a gyogyszeres terapia megkezdése azon paciensek esetében, akik a
— tid6funkcidk vizsgalata alapjan — enyhe-kozepesen sulyos IPF betegségben szenvednek, és akiknél nincs
fennallé majbetegség, valamint ha a beteg olyan helyen él, ahol mindkét hatdéanyag elérhetd.
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