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A velesziletett vérzékenység kezelésére szolgdlé
hossztott hatasu VIl faktor készitmények és von
willebrand betegség kezelésére

szolgdlé, kiegyensulyozott von Willebrand/VIll. faktor
tartalmu plazma eredetd von Willebrand faktor/VIIl.
faktor készitmény

beszerzésére kdotendd keretmegallapodas
megkotésére irdnyuld, gyorsitott targyaldsos
eljards. Amennyiben az adott gydgyszer
vonatkozdsaban tobb hataserfsség is van, Ugy
Ajanlatkéré elbirja, hogy az ajanlatot valamennyi
hatdserdsség vonatkozasaban

meg kell tenni. 1. rész hagyomanyos felezési-idej(
PUP betegek kezelésére is alkalmas és elnydjtott
felezési-idejd rekombinans

technolégidval elééllitott lll. generdcids teljes
molekulaméretd VI faktor koncentratum PK
dozrozast seqgit6 orvostechnikai

eszkdz biztositdsdval (ATC kéd: BO2BD02)): 35 000
000 NE (tovabba a kotelez6 rabatt mennyisége: 17
500 000 NE); 2. rész hagyomanyos

és elnyuljtott felezési idejl rekombindns
technolégidval el6éallitott 3. generdciés B-domain
roviditett, teljesen tirozin-szulfatalt

VIII. faktor koncentratum, kordbban mar kezelt, Un.
PTP betegek részére (ATC kéd: B02BD02): 30 000
000 NE (tovabba a kotelezb

rabatt mennyisége: 15 000 000 NE); 3. rész
rekombindns technolégiaval, human sejtvonalon
el6allitott, 4. generécids, elnyljtott

felezési idejd VIII. faktor koncentrdtum, Fc fuziés
fehérje (ATC kéd: B02BD02): 20 000 000 NE
(tovabba a kotelezd rabatt mennyisége:

10 000 000 NE); 4. rész von Willebrand betegség
kezelésére szolgald, kiegyensulyozott von
Willebrand/VIIl. faktor tartalmu

plazma eredetd von Willebrand faktor/VIll. faktor
készitmény (ATC kéd: B0O2BD06): 4 500 000 NE
(tovdbba a kotelezd rabatt mennyisége:
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0 NE); A hossztott hatdsu fejlett rekombinans
készitmények magasabb koltségigénnyel jarnak,
mint a fejlett rekombinans tarsaik.

Tekintettel azonban arra, hogy mind a
kezel6orvosok, mind a betegek igényt formdlnak a
legfejlettebb készitmények elérhet6ségére,

a NEAK biztositani kivdnja tovabbra is a hossztott
hatdsu késztményeket azzal, hogy az
ajanlattevéknek vallalnia kell, hogy:

- A hosszitott hatdsu készitményekre vonatkozé
atallitadsi kérelmek elbirdldsa esetén az atéllitdsrol
valé végleges dontés

az egyéni PK gorbe alapjan megallapitott végsé
dézs ismeretében kerlil meghozatalra minden
esetben. Ennek technikai menete:

a teljeskorl atallitédsi kérelem birtokdban el6szor a
tesztdézs kerill engedélyezésre, a végsé ddzs
meghatdrozasahozazelsé

PK meghatdrozé dézs beaddsat, majd ezt kdvetben
kerll jovdhagydsra a kezel6orvos altal az egyéni PK
gorbe alapjan meghatarozott

dézs. A tesztddzst, vagyis azelsé PK meghatarozo
gyodgyszerbeadasra sziikséges
gydgyszermennyiséget (14 napra, de legfeljebb

5 alkalomra elegendd mennyiség) Ajanlattevd
gydgyszerrabatt formdjadban biztositja. A NEAK ezen
eredmény birtokdban dont az

atallitdsrol és poztivdontés esetében kiadja a
végleges engedélyt. - Amennyiben a meghatdrozott
és kérvényezett hossztott

hatdsu fejlett rekombinans készitmény id6egységre
juté mennyisége meghaladja a beteg kordbbi
terdpidjanak idéegységre jutéd

mennyiségét vagy a tervezett dozrozas az
alkalmazasi leirdsban szerepl6 ajanlott kezd6
adagoldsi rendjén tdlmutatd, Ugy Ajanlattevé

a plusz mennyiséget rabattként pétolja. - profilaxist
folytaté beteg részére a spontdn vérzések okan, a
vérzés idejére a sziikséges

teljes gydgyszermennyiséget ingyenesen biztositja
(azingyenes gydgyszerkompenzacié a kezel6orvos
hivatalos igazolasa alapjan

torténik. Azigazoldssal az orvos megerésiti, hogy a
beteg normalis életvitele mellett spontan jott l1étre a
vérzés.) Nem mindésul

spontdn vérzésnek a Traumara vagy valamilyen extra
terhelésre visszavezethetd vérzés, valamint a
célizlilet bevérzése



Osszefoglalé: A velesziiletett vérzékenység kezelésére szolgaldé hossztott hatasu Vil faktor
készitmények és von willebrand betegség kezelésére szolgald, kiegyensulyozott von
Willebrand/VIIl. faktor tartalmu plazma eredetl von Willebrand faktor/VIl. faktor készitmény
beszerzésére kdotendd keretmegallapodds megkodtésére irdnyuld, gyorsitott targyaldsos
eljards. Amennyiben az adott gyégyszer vonatkozidsdban tobb hatdserdésség is van, Ugy
Ajanlatkérd elbirja, hogy az ajanlatot valamennyi hatdserésség vonatkozasdban meg kell
tenni. 1. rész hagyomanyos felezési-ideji PUP betegek kezelésére is alkalmas és
elnyujtott felezési-ideji rekombinans technoldgiaval eléallitott Ill. generaciés teljes
molekulaméretd VIl faktor koncentradtum PK dozirozast segit6é orvostechnikai eszkoz
biztositasaval (ATC kéd: B02BD02)): 35 000 000 NE (tovabba a kotelez6 rabatt
mennyisége: 17 500 000 NE); 2. rész hagyomanyos és elnyljtott felezési idejl
rekombinans technoldgiaval el6allitott 3. generaciés B-domain réviditett, teljesen tirozn-
szulfatalt VII. faktor koncentratum, kordbban mar kezelt, 4n. PTP betegek részére (ATC
kéd: BO2BD02): 30 000 000 NE (tovabba a kotelezd rabatt mennyisége: 15 000 000 NE);
3. rész rekombindns technoldgidval, human sejtvonalon eléallitott, 4. generacids,
elnyljtott felezési idejd VIII. faktor koncentratum, Fc fuziés fehérje (ATC kéd: B02BD02): 20
000 000 NE (tovdbba a kotelezd rabatt mennyisége: 10 000 000 NE); 4. rész von
Willebrand betegség kezelésére szolgald, kiegyensulyozott von Willebrand/VIIl. faktor
tartalmu plazma eredetd von Willebrand faktor/VIIl. faktor készitmény (ATC kéd: BO2BD06):
4 500 000 NE (tovabba a kotelez6 rabatt mennyisége: 0 NE); A hossztott hatasu fejlett
rekombinans készitmények magasabb kéltségigénnyel jdrnak, mint a fejlett rekombinans
tarsaik. Tekintettel azonban arra, hogy mind a kezel6orvosok, mind a betegek igényt
formalnak a legfejlettebb készitmények elérhet6ségére, a NEAK biztositani kivanja
tovébbra is a hossztott hatdsu késztményeket azzal, hogy az ajanlattevéknek véllalnia
kell, hogy: - A hossztott hatasu készitményekre vonatkozé tallitdsi kérelmek elbirdldsa
esetén az atallitdsrdl valé végleges dontés az egyéni PK gorbe alapjan megallapitott
végsd doézis ismeretében kerll meghozatalra minden esetben. Ennek technikai menete: a
teljeskord atallitdsi kérelem birtokdban el6szor a teszddzs keriil engedélyezésre, a
végsd dbézis meghatarozasahozazelsé PK meghatarozd dézis beadasat, majd ezt
kovetéen kerll j6vahagyasra a kezel6orvos altal azegyéni PK gérbe alapjan
meghatarozott dézs. A tesztddzst, vagyis az els6 PK meghatdrozé gydgyszerbeaddsra
sziikséges gydégyszermennyiséget (14 napra, de legfeljebb 5 alkalomra elegendé
mennyiség) Ajanlattevé gydgyszerrabatt formajadban biztositja. A NEAK ezen eredmény
birtokdban dont az atallitasrél és poztivdontés esetében kiadja a végleges engedélyt. -
Amennyiben a meghatarozott és kérvényezett hossztott hatasu fejlett rekombinans
készitmény idéegységre juté mennyisége meghaladja a beteg korabbi terapidjanak
id6egységre jutd mennyiségét vagy a tervezett dozirozds az alkalmazasi leirdsban szerepl6
ajanlott kezd6 adagoldsi rendjén tulmutatd, ugy Ajdnlattevé a plusz mennyiséget
rabattként pétolja. - profilaxist folytaté beteg részére a spontdn vérzések okdn, a vérzés
idejére a szilkséges teljes gyégyszermennyiséget ingyenesen biztositja (azingyenes
gyégyszerkompenzacié a kezeléorvos hivatalos igazoladsa alapjan torténik. Azigazolassal
azorvos megerdsiti, hogy a beteg normalis életvitele mellett spontdn jott Iétre a vérzés.)
Nem mindsll spontdn vérzésnek a Traumara vagy valamilyen extra terhelésre
visszavezethet6 vérzés, valamint a céliziilet bevérzése



