MEGHIVO ELOZETES PIACI KONZULTACIORA

A Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6 (a tovabbiakban: NEAK), mint Ajanlatkéré a
kozbeszerzésekrdl sz6léd 2015. évi CXLII. torvény (a tovabbiakban: Kbt.) 28. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan el6zetes piaci konzultaciét kivan lefolytatni az Ajanlatkéré dltal tervezett aldbbi
beszerzés tekintetében:

,Az NM rendelet 1/A. szamU mellékletében szerepl6 valamely indikaciés korben egyes
rheumatoldgiai és egyes gasztroenteroldgiai megbetegedések kezelésére szolgald, tételes elszdmolas
ald es6 hatdanyagot tartalmazdé bdarmely subcutan TNF alfa inhibitor beszerzése Uj betegek
kezelésére, 12 hdénapra sz6l6 keretmegdllapodds megkotésére irdnyuld nyilt eljdras keretében, 2
részben”

1. AZ AJANLATKERO ADATAI:

Hivatalos név: Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6
Postai cim: 1139 Budapest, Vaci ut 73/A.
Kapcsolattarté neve: Karsay Akos

Telefon: 1/298-2468

E-mail: specfin@neak.gov.hu

2. ATERVEZETT BESZERZES TARGYA:

Tekintettel arra, hogy egyes terdpias csoportokban tobb azonos terdpias alternativat biztositd
készitmény 34ll rendelkezésre, a Kbt. felel6s koltségvetési gazdalkodasi elvének hatékonyabb
érvényeslilése érdekében keretmegallapodds megkotésére iranyuld nyilt eljdras meginditdsat tervezi
AjanlatkérS. Az Egészségligyi Szakmai Kollégium illetékes tagozatainak el6zetes véleménye altal is
tdmogatott elvek alapjan megképzett csoportok kialakitdsanak f6 szempontja az egymdasnak az
azonos feltételekkel torténd, Gjonnan inditott kezelések s sordn valddi terdpias alternativat jelent6
készitmények egy csoportban torténé szerepletetése.

Ezen rendez6 elv alapjan az NM rendelet 1/A. szdmu mellékletének aldbb idézett terapias
csoportjaiban, illetve indikacids pontjaiban tébb - jelen egyeztetésen résztvevé gazdasagi szerepld
altal forgalmazott - hatéanyag alkalmazasara van lehet6ség.

A NEAK az NM rendelet 1/A. szdmu mellékletében szerepld valamely (barmely) indikécids korben

A. rész :egyes reumatoldgiai és
B. rész egyes gasztroenteroldgiai

megbetegedések kezelésére szolgdld, tételes elszamolas ala es6 hatdanyagot tartalmazd TNF alfa
inhibitor gydgyszerkészitmények kozott a két indikacidos csoportban kilon-kilon versenyt kivan
kialakitani els6 vonalas kezelés esetére.

A. rész: egyes reumatoldégiai megbetegedések kezelése subcutan készitményekkel
Az NM rendeltben érintett indikacids pontok és érintett hatéanyagok:

3.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Spondylitis ankylopoeticdban, amennyiben radioldgiailag legalabb 2-es stadiumu bilateralis, vagy 3-
as, 4-es stadiumu unilateralis sacroileitis, és legaldbb 3 hdnapja hati fajdalom, frontalis és sagittdlis
sikban beszlkiilt gerinc-, illetve besz(kiilt Iégzémozgds igazolt, és a BASDAI aktivitasi index > 40, és
kett6 vagy tobb kilonb6z6 nem szteroid gyulladasgatld maximalis vagy toleralhaté dézisban torténd
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alkalmazasa ellenére a betegség aktivitasa igazoltan nem csokkent, harom hdnapig, ezt kdvetSen
megfelel§ valaszkészség esetén (BASDAI index minimum relativ 50%-os csokkenése esetén) a
remisszié fennallasaig - a finanszirozasi eljarasrendekrél sz616 miniszteri rendeletben meghatarozott
finanszirozasi protokoll alapjan. Folyamatos, egy éven tuli kezelés alatt all6 betegek esetén a
betegség sulyossagat legkés6bb 12 havonta Ujra szlikséges értékelni, tartos (legalabb 6 hdnapja
tartd) stabil remisszid esetén a dozis csokkentése lehetséges, a kezelés felfliggeszthetd.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06051 etanercept

06052 adalimumab

06055 golimumab

06050 certolizumab-pegol

4,

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Aktiv, sulyos arthritis psoriaticdban szenvedé beteg részére, amennyiben axialis érintettség esetén a
BASDAI aktivitasi index (0-100) atlaga tdbb, mint 40, és ketté vagy tobb kilonb6z6 nem szteroid
gyulladasgatldé maximalis vagy tolerdlhatd dodzisban torténd alkalmazasa ellenére a betegség
aktivitasa igazoltan nem csokken, vagy periférias érintettség esetén (aktivitasi index 5,1 DAS28 érték
felett) legaldbb 3 hdnapig tartd6 DMARD terapia hatdsara (metotrexat, szulfaszalazin, ciklosporin,
leflunomid) a betegség aktivitasa igazoltan nem csokken vagy sulyos bdrérintettség esetén (PASI
nagyobb, mint 15) reumatoldgus és bGrgydgyasz szakorvos dokumentalt k6zos dontését kovetben
harom hénapig, ezt kdvetGen kizardlag megfelel6 valaszkészség (BASDAI index minimum relativ 50%-
os csokkenése, vagy DAS28 aktivitasi index csokkenése 3 hénap kezelést kbvetéen minimum 0,6 és 6
honap kezelést kovet6en minimum 1,2; vagy a PASI index minimum relativ 50%-os csékkenése)
esetén a remisszio fennallasaig (készitményvaltas lehetséges mellékhatas esetén) - a finanszirozasi
eljdrasrendekrél sz6léd miniszteri rendeletben meghatdrozott finanszirozasi protokoll alapjan.
Folyamatos, egy éven tuli kezelés alatt 3ll6 betegek esetén a betegség sulyossagat legkésébb 12
havonta Ujra szlikséges értékelni, tartos (legaldabb 6 honapja tartd) stabil remisszio esetén a dozis
csokkentése lehetséges, a kezelés felfliggeszthetd.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06051 etanercept

06052 adalimumab

06055 golimumab

6/al.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Rheumatoid arthritis (tdbb, mint 4 ACR kritérium legaldbb 3 hdénapja) kezelésére, amennyiben 3
hénapig alkalmazott kombinaciés DMARD kezelés ellenére (beleértve a metotrexatot, vagy
hatastalansag, intolerancia esetén a leflunomid alkalmazast is) a betegség aktivitasa 5,1 DAS28 felett
van 3 honapig - a finanszirozasi eljarasrendekrél sz6ld miniszteri rendeletben meghatarozott
finanszirozasi protokoll alapjan.

.....

minimum 0,6 és 6 hdnap kezelést kdvetGen minimum 1,2) a remisszid fennallasaig (készitményvaltas
lehetséges mellékhatds vagy hatasvesztés esetén) - a finanszirozasi eljarasrendekrél sz6l6 miniszteri
rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan. Folyamatos, egy éven tuli kezelés alatt
allé betegek esetén a betegség sulyossagat legkésébb 12 havonta Ujra sziikséges értékelni, tartés
(legaldbb 6 hdnapja tartd) stabil remisszié esetén a dodzis csokkentése lehetséges, a kezelés
felflggeszthetd.



OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:

06050 certolizumab-pegol
06051 etanercept

06052 adalimumab
06055 golimumab

B. rész: egyes gasztroenteroldgiai megbetegedések kezelése
Az NM rendeltben érintett indikaciés pontok és érintett hatdanyagok:

1/al.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Feln6ttkori sulyos luminaris Crohn-betegség (18 éves kor felett és CDAI > 300) kezelésére - a
finanszirozasi eljardsrendekrdl sz6l6 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll
alapjan:

Megfelel6 valaszkészség esetén (CDAlI minimum 70 pontos csdkkenése) a kezelés folytathato
mellékhatds, hatdsvesztés vagy progresszio megjelenéséig, azonban a kezelGorvosnak mérlegelnie
kell a kezelés felfliggesztését legalabb 6 hdnapja tartd stabil remisszié esetén. Amennyiben a kezelés
felflggesztésre keril, panaszmentes id&szakot kovetG relapszus esetében a kezelés ismétlése
megkisérelhet6. Folyamatos kezelés alatt all6 betegek esetén a betegség sulyossagat legkésGbb 12
havonta Ujra sziikséges értékelni a kezelés tovabbi folytatasanak elbirdlasa érdekében. Mellékhatds
vagy hatasvesztés esetén készitményvaltas lehetséges.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06052 adalimumab
06053 infliximab

1/a2.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Feln6ttkori (18 éves kor felett) komplex periandlis (talyogot drenald vagy magas trans-sphincterikus
vagy tobbnyilasi vagy rectovaginalis komponens( vagy rektalis gyulladassal jard) vagy enterocutan
fisztuldval jaré Crohn-betegség kezelésére, amennyiben legaldbb harom hdnapig alkalmazott
hagyomdnyos gydgykezelés (antibiotikum és immunszupresszid és talyogot drendlé komplex fisztula
esetében drendzs) ellenére a sipolyok aktivitdsa nem csokken, vagy a hagyomanyos gyogykezelés
toxicitdsa miatt nem alkalmazhaté a teljes indukcids kezelés idGtartamaig, ezt kdvetéen a megfeleld
valaszkészség elérése esetében (PDAI legalabb 3 pontos csokkenése) a kezelés kezdetétdl szamitott
egy évig (mellékhatas, hatasvesztés vagy progresszid esetében a készitményvaltas lehetséges), ezt
kovetéen a teljes remissziot eléré betegekben, évente ismételt vizsgaldmddszerekkel igazolt
hatékonysag megtartdsdig - a finanszirozasi eljarasrendekrél sz6lé6 miniszteri rendeletben
meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:
06052 adalimumab
06053 infliximab

2/a.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

FelnGttkori sulyos (18 éves kor felett, Mayo score > 9) colitis ulcerosa kezelésére, a finanszirozasi
eljarasrendekrél széléd miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan,
amennyiben adekvat immunszupressziéo mellett (legaldbb 2 mg/ttkg vagy a legnagyobb toleralhaté
dozisu azathioprin) igazolt szisztémas szteroidfiiggéség (3 hdnapon tudl szisztémdésan > 10 mg/nap
prednisolon ekvivalens dézis) esetén a szteroid adagjanak csokkenésekor relapszus (endoszkdpos



Mayo subscore > 2) igazolhaté, vagy 3 hénapon at tarté adekvat hagyomanyos (szteroid indukcios,
majd 3 hoénapos fenntarté immunszuppressziv) kezelésre nem reagald sulyos betegségformaban
(Mayo score > 9 és endoszkdépos Mayo subscore > 2), hdrom hodnapig, ezt kdvetSen kizardlag
megfelel6 valaszkészség esetén (Mayo score minimum 3 pontos cstkkenése) a kezelés kezdetétdl
szamitva legfeljebb egy évig. Akut lefolyasu, fulminans forma, fenyegeté colectomia esetén a
finanszirozasi eljarasrendekrél sz616 miniszteri rendelet alapjan adhaté.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:

06053 infliximab

06052 adalimumab

3. Ajanlatkéré javaslata:

Tekintettel arra, hogy a meghatarozott részen belil eltér6 hatéanyagot tartalmazd gydgyszerek
versenyére kerl sor, igy szlikséges az adott csoportokon bellil meghatarozni egy Un. K6z6s Terapias
Egységet (a tovdbbiakban: KTE).

Ajanlatkérg altal javasolt KTE szamitasi metodika:

A koz0s terdpids egység meghatarozdsa sordn javasolt a kezeléshez sziikséges mennyiséget 24 hetes
id6tartamra meghatdrozni a kezelés 0. napjatdl kezdve, mert ez alapjan 6sszehasonlithaték a kezelési
koltségek. A 24 hetes kezelésre minden piaci szereplé meghatarozhatja a sajat termékébdl sziikséges
gyogyszermennyiséget, mely rogzitésre keriil. Az e felett a 24 hetes kezelés soran alkalmazott,
tovabba a kezelés sordn keletkezett eldobott mennyiség forgalmazét terhel6 tételként kerl
meghatdrozasra, az elszamolasok soran.

4. KONZULTACIO PONTOS IDOPONTIJA ES HELYSZINE:

Ajanlatkéré egy fordulds konzultacidt tervez tartani, azzal, hogy Ajanlatkéré fenntartja a jogot, hogy
sziikség esetén a jelen pontban meghirdetett konzultacion felil tovabbi konzultacids forduld(ka)t is
tartson.

A konzultacié id6pontja:

A . rész - egyes reumatoldgiai indikacidk — esetében: 2018. december 14. péntek 9:00-10:00 d6ra

B. rész - egyes gasztroenteroldgiai indikaciok — esetében: 2018. december 14. péntek 11:00-12:00
ora

A konzultécié helyszine: 1139 Budapest, Vaci ut 73/A., Il. emelet, 205. targyald

5. RESZVETELI SZANDEK JELZESENEK HATARIDEJE:

Kérjiik a Tisztelt Gazdasagi Szerepl6ket, hogy a fenti id6pont szerinti konzultaciéra vonatkozd
részvételi szdndékukat - a résztvevs személyek konkrét megjel6lésével - legkésébb 2018. december
13. napjaig sziveskedjenek elére jelezni Ajanlatkéré 1. pontban megadott e-mail elérhet&ségén.

6. A KONZULTACIO MENETE, TARGYA:

A konzultdcié célja a tervezett kdzbeszerzési eljaras megalapozott el6készitése érdekében az érintett
gazdasagi szerepl6k tajékoztatdsa a kozbeszerzés céljardl és korilményeirél, valamint az ajanlatkéréi

elvardsok és javaslatok ismertetése alapjan az ar- 6sszehasonlithatésag alapjainak transzparens
megteremtése.



Ajanlatkéré konzultalni kivan kiléndsen:
e az ar-6sszehasonlitas alapjat képez6 K6z0s Terapias Egység (KTE) alkalmazasardl,
e a KOzos Terapias Egység (KTE) szamitasi metodikajardl,
e a KTE konkrét meghatarozasardl, illetve annak nyilatkozati médjardl,
e a konzultdcié soran orvos-szakmai szempontbdl az érintett indikaciés teriiletekhez
kapcsolddo esetlegesen felmerilé kérdésekrél.

Ajanlatkéré az adott hatdanyagot tartalmazd gyégyszerek forgalombahozatali engedélyének részét
képez6 alkalmazasi elBirata alapjan a konzultacion résztvevSkkel kozdsen kivanja kialakitani és
meghatarozni a K6zos Terapias Egység (KTE) szamitasi metodikajat. A részt vev6 gazdasagi szereplék
észrevételeiket és javaslataikat a konzultaciot kovetSen kizardlag irdsban kiildhetik meg Ajanlatkéré
szamdra.

A konzultacid sordn kialakitott nyilatkozati forma szerinti, a KTE mg-ban meghatarozott - id6tartam
egység alatt - felhaszndlhato és finanszirozott mennyiségét tartalmazd javaslatukat érintett gazdasagi
szerepl6k a konzultacidra vonatkozo észrevételeiket és javaslataikkal egyidejlileg, azaz annak lezarast
kovetd 3. munkanap végéig elkiilonitett formaban, papir alapon megkildik Ajanlatkéré részére.

7. EGYEB INFORMACIOK:

Felhivjuk a Tisztelt Gazdasagi Szerepl6k figyelmét, hogy jelen el6zetes piaci konzultacié célja
ajanlatkérd beszerzésének elGkészitése, a piaci lehetfségek felmérése.

Az el6zetes piaci konzultacioé soran tilos ajanlatot tenni.

A konzultacié minden forduldjarél, annak 6sszefoglaldasaként jegyz6konyv készil, mely a résztvevék
részére, az alairast kovetSen atadasra kerul.

Budapest, 2018. december 11.

Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6



