... melléklet a ... szamu eldterjesztéshez

HATASVIZSGALATI LAP

Eloterjesztés, tervezet cime:

Az emberi er6forrasok minisztere .../2017. (....) EMMI rendelete a torzskonyvezett gyogyszerek 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

Elocta készitmények - 6 hataserésség (efmoroktokog-alfa)

I. Koltségvetési hatasok:

A kozbeszerzési eljaras soran biztosithatd a neutralis kasszahatas, tovabba a Kérelmezdé vallalta a
beallitashoz sziikséges farmakokinetikai vizsgéalat addicionalis kdltségeinek megtéritését.

II. Adminisztrativ terhek:

Az el6terjesztés az adminisztrativ terheket nem noveli.

I11. Egyéb hatasok:

A jelenleg elérhetd rFVIII készitmények rovid rovid, kozelitéleg 12 oras felezési —idovel rendelkeznek.
Ezen készitményekkel végzett profilaxis terapia heti 3-4-szeres infuziot tesz sziikségessé a megfeleld
faktorpotlas érdekében, ez pedig jelentOs terhet ro a betegekre. A gyakori infizids kezelés esetén ugyanis a
csokkenhet a beteg-egyiittmiikddés elsé sorban az infiizié kellemetlensége, az onkezelési ismeretek hianya,
az ellatast nyujtd kozpont tavolsaga, illetve a kezelés iddigényessége miatt. A betegek megfeleld
adherenciaja elengedhetetlen a vérzéses epizodok és tovabbi szovodmények kialakuldsanak megel6zésében.
A hosszu félélet-ido ritkabb adagolést tesz lehetdvé, ezaltal pedig javulhat a betegek adherencidja, hosszli
tavon pedig életmindsége.

Fontos megemliteni a haemophilias betegek azon csoportjat, akik szdmara az allanddé vénas hozzaférés
biztositasa nehézségekbe iitkozik: kisgyermekek gyenge és fejletlen vénakkal, azon gyermekek, akik rosszul
toleraljak a rendszeres venepunkturat, illetve azon betegek, akiknek a gondozdja nem képes az injekcio
szakszer(i beadasara. Ezen betegek szamara jelenleg a centralis vénas eszkoz (CVAD) alkalmazasa all
rendelkezésre, mely egyszeriibb faktorpotlast tesz lehetévé. A kényelmesebb beadas mellett azonban a
CVAD hasznalatakor potencialisan életveszélyes komplikaciok léphetnek fel, mint a fertézések ¢és a
thrombosis. Bar a thrombosis kialakulasanak esélye alacsony a CVAD hasznalata soran, az alkalmazas
idétartamaval a kockazat né. Ezen betegcsoportok szamara a rFVIIIFc szintén segitséget nyujthat, ugyanis a
ritkdbb adagolas esetében csokkenhet a CVAD hasznalatanak sziikséglete is.
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