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JegyzBkonyv

»Az NM rendelet 1/A. szim( meliékletében szereplé valamely indikdcids kérben egyes
rheumatoldgiai megbetegedések kezelésére szolgilé subcutan, tovabba egyes
gasztroenterologiai meghetegedések kezelésére szolgilé intravénas illetve subcutan
tételes elszamolas ala es6 hatdanyagot tartalmazé TNF alfa inhibftor készitmények
beszerzése elsé vonalas kezelésére, 12 hénapra sz6l6 keretmegdllapodds megkotésére
iranyulé nyilt eljards keretében, 2 részben” targyl kozbeszerzési eljaras elGkészitése
érdekében tartott piaci konzultacidjarol

B. rész

Az egészségligyi szakelldtas tarsadalombiztositdsi finanszirozasanak egyes kérdéseirSl szélé
9/1993. (IV. 2.) NM rendelet (a tovdbbiakban: NM rendelet) 1/A. szamd mellékletében
szerepld valamely (barmely) indikacids kérben egyes gasztroenterolégiai megbetegedések
kezelésére szolgdld, tételes elszdmolds ala es6 hatdanyagot tartalmazé TNF alfa inhibitor
gvogyszerkészitmények kozotti  verseny kialakitasat szolgdlé kdzbeszerzési eljaras
elékészitase.

Jelenlevdk: a jegyzOkonyv zaré részében megjeldlt személyek, tovabba a mellékelt jeleniéti
iv szerint

Idépont: 2018. december 14. 11 6ra, NEAK székhaz, 205. targyalé
I. Ei6zmények

A Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezelé (a tovabbiakban: NEAK), mint Ajinlatkérd a
kozbeszerzésekrdl szolé 2015. évi CXUIl. térvény (a tovabbiakban: Kbt.) 28. & (4)
bekezdésében foglaltak alapjan el6zetes piaci konzultdciét kivan lefolytatni az Ajaniatkéré
altal tervezett alabbi kézbeszerzés tekintetében:

+Az NM rendelet 1/A. szaml mellékletében szereplé valamely indikaciés kérben egyes
gasztroenterolégiai _megbetegedések kezelésére szolgialé intravénas illetve subcutan
tételes elszdmolas ald esé hatéanyagot tartalmazd barmely TNF alfa inhibitor beszerzése
elsé vonalas kezelésére, 12 hdnapra sz6lé keretmegdllapodds megkétésére irdnyuld nyilt
eljaras keretében, 2 részben” ”

A konzulticiéra vonatkozé meghivé 2018. december 11-én keriilt megkiildésre az
Ajanlatkérd szdmara ismert érintett gazdasagi szerepl6k részére, tovabba a 2018. december
12-én Ajanlatkérd honlapjan is kzzétételre kerdilt.

II. Konzulticié menete
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Ajanlatkéré egy fordulds konzultaciot tervez tartani.

A konzultacio célja a tervezett kizbeszerzési eljards megalapozott el6készitése érdekében az
érintett gazdasagi szereplGk tadjékoztatasa a kozbeszerzés céljardl és koriilményeirdl,
valamint az ajanlatkérSi elvdrdsok és javaslatok ismertetése alapjan az ar-
osszehasonlithatésdg alapjainak transzparens megteremtése és a versenyt fokozé
kdzbeszerzési eljaras elOkészitése.

Ajanlatkéré konzultalni kivan killondsen:
- az ar-Osszehasonlitas alapjat képezé Kézos Terdpias Egység (KTE) alkalmazasardl,
a Ko6zds Terapias Egység (KTE) szamitasi metodikajaral,
a KTE konkrét meghatarozasardl, illetve annak nyilatkozati madjarél,
a konzultacié sordn orvos-szakmai szempontbél az érintett indikacids teriiletekhez
kapcsolodé esetlegesen felmeriilé kérdésekrdl.

lll. Konzultécié eseményeinek rogzitése

Bidlé Judit f6igazgaté-helyettes kdszénti a megjelenteket és ismerteti jelen konzultacid
elézményeit, valamint a konzultiacié menetére vonatkozé szabdlyokat.

Ahol tébb azonos terapias alternativat biztosité készitmény all rendelkezésre, a Kbt. felelds
koltségvetési  gazdalkoddsi  elvének  hatékonyabb  érvényesiilése  érdekében,
keretmegallapodas megkotésére iranyuld — egykérds - nyilt eljardst tervez meginditani
Ajanlatkérd.

Ajanlatkérd tajékoztatja a megjelenteket, hogy a megalapozott és hatékony kdzbeszerzési
eljaras kialakitidsa érdekében a NEAK elGzetes egyeztetést folytatott az Egészségiigyi Szakmai
Kollégium illetékes tagozataival a tervezett eljdrds alapjan megvaldsithatd betegellatas
tekintetében.

Az Egészségiigyi Szakmai Kollégium illetékes tagozatainak elGzetes véleménye altal is
tédmogatott elvek alapjan megképzett csoportok kialakitdsanak f6 szempontja az egymasnak
az 0j betegek elsévonalas kezelése soran valddi terapids alternativat jelent§ készitmények
Gsszevonasa.

1.) A konzultacié soran felmerdilt szakmai kérdések.
Gazdasagi szerepldk kérdései és Ajanlatkéré valaszai:

MSD: Mi indokolja, hogy a két hatdéanyag nem kiilén eljarasban kerlil beszerzésre?

NEAK: Ha szétszednénk a két hatoanyagot, akkor két TNF Alfa gatlé vonal kételezd lenne.
Mivel egy vonalban keriil kiirdsra, igy mdsodvonalban szabadon valaszthaté a vesztes
hatéanyag valamint az Ujonnan befogadott hatéanyagok koziil a kedvezébb koitség(.
Sandoz: Masodvonalban csak az vilaszthatd, amelynek fenntarté szerzédése van?

NEAK: Nemcsak arra lehet atdllitani beteget, amelyre jelenleg szerz6déssel rendelkezik a
NEAK, hanem adalimumab készitményre torténé valtas érdekében tender keriil kiirasra.

Egis: Masodvonalban nem lesz kiilon infliximab tender.

NEAK: Nem, masodvonal infliximabra nem lesz uj tender kiirasra.

Qd/iéf
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Pfizer: Mikor keriil infliximab hatdanyagra 0] tender kiirdsra?
NEAK: A szerz&dés lejartat kévetden.
Sandoz: Jelen beszerzés 12 hénapra sz6l?
NEAK: A jelen eljardsban a nyertes pozicidja a szerzddés id6tartama alatt, 2019. oktdber 31-
ig biztosan megmarad.
Sandoz: A szakma véleménye szerint a két hatéanyag egymassal versenyeztethetd, azonban
lehetnek olyan szakmailag indokolt betegcsoportok, amelyek szamdra csak egyik vagy mdsik
készitmény alkalmazhatd, azt a NEAK biztositja-e?
NEAK: Igen, az eljaras lezardsa utan a nyertes készitmény ismeretében amennyiben a szakma
definial olyan szakmailag indokolt betegcsoportot, akik szamdra csak egyik vagy masik
készitmény alkalmazhatd, azt a NEAK biztositja.

Felek az aldbbiak szerint hatdrozzék meg a ,terapia naiv elsd vonalas kezelésbhen részesiilé§”
beteg definici6jat: Az adott beteg az elmult 12 hénapban az NM rendelet 1/A mellékletében
az adott indikiciés pontjaban kihirdetett hatéanyagot tartalmazé gydgyszerrel kezelésben
nem részesiilt.

Ezen rendezd elv alapjan az NM rendelet 1/A. szamu mellékletének alédbb idézett terdpids
csoportjaban, illetve indikiciés pontjaiban tobb - jelen egyeztetésen résztvevs gazdasagi
szereplé altal forgalmazott - hatdanyag alkalmazasara van lehet8ség.

Jelen konzulticio soran az NM rendelet 1/A. szamu mellékletében szereplé valamely
(barmely) indikécids kérben érintett indikdciés pontok és érintett hatéanyagok:

1/al.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Felnéttkori sdlyos luminaris Crohn-betegség (18 éves kor felett és CDAI > 300) kezelésére —a
finanszirozasi eljarasrendekrél sz616 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi
protokoll alapjan:

Megfelel6 vilaszkészség esetén {CDAI minimum 70 pontos csékkenése) a kezelés folytathaté
mellékhatas, hatasvesztés vagy progresszi0 megjelenéséig, azonban a kezelSorvosnak
mérlegelnie kell a kezelés felfliggesztését legalabb & honapja tarto stabil remisszié esetén.
Amennyiben a kezelés felfiiggesztésre keriill, panaszmentes idfszakot kdvetd relapszus
esetében a kezelés ismétlése megkisérelhetd. Folyamatos kezelés alatt allé betegek esetén a
betegség sulyossagét legkésébb 12 havonta djra sziikséges értékelni a kezelés tovabbi
folytatasdnak elbirdldsa érdekében. Mellékhatds vagy hatdsvesztés esetén készitményvaltas
lehetséges.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06052 adalimumab
06053 infliximab

1/a2.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Felnéttkori (18 éves kor felett) komplex periandlis (talyogot drenalé vagy magas trans-
sphincterikus vagy tébbnyildsi vagy rectovaginalis komponens( vagy rektalis gyulladassal
jaré) vagy enterocutan fisztuldval jaré Crohn-betegség kezelésére, amennyiben legaldbb
harom hénapig alkalmazott hagyomanyos gyogykezelés (antibiotikum és immunszupresszié
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és talyogot drendlé komplex fisztula esetében drenazs) ellenére a sipolyok aktivitisa nem
csokken, vagy a hagyomanyos gydgykezelés toxicitdsa miatt nem alkalmazhaté a teljes
indukcids kezelés id6tartamdig, ezt kdvetéen a megfeleld valaszkészség elérése esetében
(PDAI legalabb 3 pontos csékkenése) a kezelés kezdetétdl szamitott egy évig (mellékhatés,
hatdsvesztés vagy progresszié esetében a készitményviltds lehetséges), ezt kbvetGen a teljes
remissziét eléré betegekben, évente ismételt vizsgdlomoddszerekkel igazolt

hatékonysag megtartasaig - a finanszirozasi eljarasrendekrdl sz6lé miniszteri rendeletben
meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

OENO KOD £S GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06052 adalimumab
06053 infliximab

2/a.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

FelnGttkori sulyos (18 éves kor felett, Mayo score = 9) colitis ulcerosa kezelésére, a
finanszirozési eljarasrendekrdl széld miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi
protokoll alapjan, amennyiben adekvat immunszupresszié mellett (legaldbb 2 mg/ttkg vagy a
legnagyobb tolerdlhaté dézish azathioprin) igazolt szisztémas szteroidfiiggfség (3 hénapon
tul szisztémdésan 2 10 mg/nap prednisolon ekvivalens dézis) esetén a szteroid adagjanak
cstikkenésekor relapszus (endoszkdpos

Mayo subscore 2 2) igazolhatd, vagy 3 hdnapon &t tarté adekvat hagyomanyos (szteroid
indukcios, majd 3 hénapos fenntarté immunszuppressziv) kezelésre nem reagalé sulyos
betegségformaban (Mayo score > 9 és endoszkdpos Mayo subscore 2 2), harom hdnapig, ezt
kdvetSen kizarolag megfelel6 valaszkészség esetén (Mayo score minimum 3 pontos
csokkenése) a kezelés kezdetétdl szamitva legfeljebb egy évig. Akut lefolyédsi, fulminéns
forma, fenyegetf colectomia esetén a finanszirozasi eljdrasrendekrdl sz6lé miniszteri
rendelet alapjan adhata.

OENO KOD £S GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06053 infliximab
06052 adalimumab

A hatéanyagok tekintetében érintett piaci szereplok:

Gastroenterolégiai indikacidban piaci konzultdcidra hivandé gazdasagi szereplék listdja

Pfizer Kft.

MSD Pharma Hungary Kft.
EGIS Gyogyszergyar Zrt.
Sandoz Hungaria Kereskedelmi Kft.
Amgen Gydgyszerkereskedelmi Kft.
AbbVie Kft.

Mylan EPD Korlatolt Felel8sség(i Tarsasag
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Tekintettel arra, hogy a meghatérozott részen beliil eltér6 hatéanyagot tartalmazé
gydgyszerek versenyére keriil sor, igy sziikséges az adott csoportokon bellil meghatarozni
egy Un. K6zds Terapias Egységet (KTE).

Ajanlatkéré az adott hatéanyagot tartalmazé gyogyszerek forgalombahozatali engedélyének
részét képezd alkalmazasi elfirata alapjdn a konzultacion résztvevikkel kdzdsen kivanja
kialakitani és meghatarozni a Kbz8s Terdpids Egység (KTE) szamitasi metodikajat, amelyre
vonatkozo6 szamitdsi javaslata a kévetkez8:

A Kdz8s Terépias egység meghatarozasa sordn javasolt a kezeléshez sziikséges mennyiséget
24 hetes idGtartamra meghatarozni a kezelés 0. napjitél kezdve, mert ez alapjan
osszehasonlithatok a kezelési koltségek. A 24 hetes kezelésre minden piaci szerepld
meghatérozhatja a sajat termékébél sziikséges gydgyszermennyiséget, mely régzftésre kerdl.
Egy betegre vizsgéljuk a megadott 1 KTE-re juté mg mennyiséget. Az e felett a 24 hetes
kezelés soran alkaimazott, tovabba a kezelés soran keletkezett eldobott mennyiség
forgalmazét terheld tételként keriil meghatarozasra az elszamolasok soran. NEAK nem fogja
vizsgalni az elszamolaskor a ttkg mennyiséget és ennek megfeleld korlatot nem atlit be. Nincs
lehetfség a beadott dézisok &tlagoldsra. A kiirt KTE mennyiségre legalacsonyabb &rat
megajanlé kerill nyertesként kihirdetésre. Az elszamolas alapvetSen 24 hetes idfszakra
torténik. Nem lesz kildn fenntarté KTE. Amelyik beteg nem téii ki a 24 hetes kezelési
idGszakot a felhasznalt mennyiség idGaranyosan keriil figyelembe vételre.

2.) Ajdnlatkérd felteszi kérdésként a résztvevé gozdasdgi szerepl6k részére, hogy a KTE
szdmitdsi metodikdja vonatkozdsdban van-e kérdés, vagy ujabb javasiat?

Gazdasdagi szerepl&k kérdései és Ajanlatkérd valaszai:

Egis: Ha valaki kiesik a 24 hét el6tt, hogy torténik az elszamolas?

NEAK: ldGaranyosan torténik az elszamoldas.

Egis: A szerz6dés hosszabbithaté-e, illetve automatikusan hosszabbodik-e?

NEAK: A kiirisban és a szerz6désben benne lesz, hogy a szerz&dés 12 hénappal
meghosszabbithato. A mennyiség max. 100%-val névelhet6. A szerz6dés nem automatikusan
hosszabbodik.

Amgen: Kéri, hogy 2017.01.01.-2017.10.31. iddszakban adalimumab hatéanyag uj és régi
beteg bontisban 24 hetes medidn és 4tlagos mg felhaszndlas gasztrenteroldgiai indikacidéban
indikacionként adatot kérnek.

NEAK: Megvizsgalja a NEAK annak lehetdségét, hogyan tudja valamennyi piaci szerepld
szdmara mind adalimumab mind infliximab hatéanyagra megadni az adatokat.

A KTE szadmitasi metodikdja vonatkozdsdban tovabbi kérdés nem meriilt fel. Ajanlatkérd
javaslatot tesz a konzultécié soran kialakitott metodika szerinti, a KTE mg-ban meghatérozott
- id6tartam egység alatt - felhaszndlhaté és finanszirozott mennyiségét tartalmazé
nyilatkozat-mintara vonatkozéan.

3.) Ajdnlatkéré felteszi kérdésként a résztvevd gazdasdgi szereplGk részére, hogy az dtadott
minta szerinti nyilatkozatforma vonatkozdséban van-e kérdés, vagy ujabb javaslat?

Gazdasdgi szerepl6k kérdései és Ajanlatkérd valaszai: [Uﬂ,(f
U



Kérdés nem merilt fel.
A nyilatkozat-minta a jegyz6konyvhoz csatolt forméban keriilt véglegesitésre.

Ajanlatkéré felhivja a figyelmet, hogy a résztvevé gazdaséigi szerepl6k tovabbi
észrevételeiket a konzultaciot kdvetben kizardlag irdsban kildhetik meg Ajénlatkérd szamara
a konzultacid lezarast kévet6 3. munkanap, azaz 2018. december 18. munkaidd végéig.

A konzultacio soran kialakitott - jelen jegyz6kdnyvhoz csatolt - nyilatkozati forma szerinti, a
KTE mg-ban meghatarozott - idStartam egység alatt - felhaszndlhaté és finanszirozott
mennyiségét tartalmazé javaslatukat érintett gazdasagi szereplSk a konzultaciora vonatkozd
észrevételeiket és javaslataikkal egyidejdleg, elkiilénitett formaban, papir alapon kiildik meg
Ajanlatkérd részére.

Ajanlatkérd vallalja, hogy érintett gazdasagi szereplS indokolt kérelme esetén érintett
gazdasagi szereplé altal mg-ban meghatarozott kozds terapias egységet ez esetben Uzleti
titokként kezeli.

Ajanlatkérd tajékoztatja a megjelenteket, hogy tovabbi konzultaciés fordulé megtartdsat
nem tervezi.

Jegyz6kdnyv lezdrasra kert'.'ll 12 éra 34 perc
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Melléklet a 2018. december 14-én tartott piaci konzultdcidhoz

Nyilatkozat

B. rész
wnaens. QaZdasdgi szerepld részére a jegyzdkonyvben megdllapitott szémitdsi metodika
szerinti KTE mg-ban térténd meghatdrozdséhoz
{MINTA, érintett gazdasdgi szerepld a hidnyzd részeket értelem szeriien tolti ki)

I. EI6zmények

A NEAK versenyt hirdet egyes, a jegyz6kényvben szereplé gasztroenterolégiai
megbetegedések kezelésére szolgalé subcutan illetve intravénas TNF Alfa gatld készitmények
kézott terdpia naiv betegek részére.

Il. KTE mg-ban tdrténé meghatarozdsa

Az el6zményekben jelzett eljardsra vonatkozéan a KTE mg-ban torténd meghatarozasdhoz az
alabbi nyilatkozatot tessziik.

érintett gybgyszer KTE Egy, azaz 1 KTE
hatéanyag megnevezése (szdmltdsl metodika) mg-ban kifejezve
megnevezése {mg/24 hét)

a 24 heti terapias idétartamhoz
szlikséges gyogyszer mennyisége
mg-ban kifejezve, a terapia O.
napjatdl 168 napon keresztiil, azzal,
hogy az itt meghatarozott
mennyiséget meghaladd
betegenkénti kezelés, tovabba a
kezelés soran keletkezett eldobott
mennyiség forgalmazoét terhelé
tételként keriil meghatéarozasra az
elszamolasban

lll. Vegyes és zaré jognyilatkozatok

Gazdasagi szerepld a jelen nyilatkozatban szerepl6 informaciék - mint Uzleti titok (az dzleti
titok védelmérdl sz6lé 2018. évi LIV. torvény 1. §) - nyilvanossagra hozatalat megtilthatja. Az
tizleti titkot tartalmazé irat kizarélag olyan informacidkat tartalmazhat, amelyek
nyilvdnossdgra hozatala a gazdasagi szerepl§ lizleti tevékenysége szempontjdbdl aranytalan
sérelmet okozna. A gazdasigi szereplé az (lzleti titkot tartalmazé, elkiilonitett irathoz
indokolast koteles csatolni, amelyben részletesen aldtdmasztja, hogy az adott informacid
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vagy adat nyilvanossagra hozatala miért és milyen médon okozna szamadra aranytalan
sérelmet. A gazdasagi szereplé tudomasul veszi, hogy az dltala adott indokolds nem
megfeleld, amennyiben az altalanossag szintjén keriil megfogalmazasra.

Erintett gazdasagi szerepld tudomdsul veszi, hogy a kdltségvetési pénzeszkozoknek a
koltségvetési szervek korén kivili felhasznalasit az Allami Szamvevdszék, illetve a
Kormanyzati Ellen6rzési Hivatal jogosult ellendrizni, igy a koltségvetési pénzeszkdzik
nyilvanossaga érdekében iizleti titok cimén nem tagadhatjak meg a jelen melléklet lényeges
tartalmardl térténd tdjékoztatast.

Frintett gazdasagi szerepl véllalja, hogy a konzulticid eredményeként elékészitett és
lefolytatott kozbeszerzési eljards sordn a KTE fenti tablazatban szereplé szamitdsat nem
valtoztatja meg, és amennyiben a kdzbeszerzési eljaras soran nagykereskedd utjan tesz
ajanlatot, dgy a jelen nyilatkozatban szereplé informacidkat, mint a forgalomba hozatali
engedély jogosultjatdl, vagy annak képviselGjétSl, mint jogosulttdl szarmazé, forgalmazasi
jogosultsagrdl szélé nyilatkozataval, vagy meghatalmazasanak megadasaval egyidejliteg a
nagykereskedd részére hozzaférhetévé teszi.

Jelen nyilatkozatban szereplé mennyiségek nem mindsiilnek ajanlatnak, vagy
ajanlattételnek. Jelen nyilatkozat célja az, hogy az adott hatdanyagot tartalmazé gydgyszer
forgalombahozatali engedélyének részét képezd alkalmazasi el6irata alapjan a konzultacié
soran kialakitott és meghatarozott Kézds Terdpias Egység (KTE) meghatarozasara vonatkozo
konkrét szamitasi metodikajat érintett gazdasagi szerepld mg-ban is kifejezze.

Budapest, 2018. december ,,....”

gazdasagi szerepld nyilatkozattételre jogosult képviselGjének nyomtatott neve és aldirasa



Jelenléti iv

»Az NM rendelet 1/A. sziml mellékletében szereplé valamely indikacios kdrben
egyes rheumatolégiai megbetegedések kezelésére szolgdlé subcutan, tovabba
egyes gasztroenterolégiai megbetegedések kezelésére szolgdld intravénds illetve
subcutan tételes elszdmolds ald es§é hatéanyagot tartalmazé TNF alfa inhibitor
készitmények beszerzése elsé vonalas kezelésére, 12 hénapra sz6l6
keretmegallapodds megkotésére irdnyuld nyilt eljiras keretében, 2 részben” targyd
kézbeszerzési eljaras el6készitése érdekében tartott piaci konzultdcidjahoz
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