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Koszénettel megkaptuk a jelenleg folyamatban 1évd, a TED-en (Tenders Electronic
Daily} 2017/S 096-188606 szamon nyilvantartott kdzbeszerzési eljarassal
kapcsolatosan megkuildott, aggdlyaikat kifejezd levellket.

Az érintett eljaras célja, hogy hirdetmény kozzétételével induld gyorsitott targyaldsos
keretmegallapoddsos eljards keretében egyes gyulladdsos betegek kezelésére
szolgdlé, tételes elszdmolds ald esd infliximab hatdéanyagot tartalmazé gydgyszer a
széleskdrli és biztonsagos betegelldtds érdekében beszerzésre keriiljon a 2018.
oktéber 31-ig terjed6 aktiv id6szakra.

Mint az On el6tt is ismert, az egészségiigyi szakellatds tdrsadalombiztositasi
finanszirozasanak egyes kérdéseirdl sz6lé 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet (a
tovabbiakban: NM rendelet) 1/A. szdmid mellékletében felsorolt tételes elszdmolas
ald es6 hatbéanyagokat a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6 (a tovabbiakban:
NEAK) az NM rendelet alapjan kozbeszerzési eljards keretében szerzi be. Bar sem az
NM rendelet, sem a gydgyszerek és orvostechnikai eszkozdk kdzbeszerzésének
sajatos szabdlyairdl sz6lé 16/2012. (Il. 16.) Korm. rendelet nem tartalmaz kételezd
egyeztetési szabalyokat a NEAK kozbeszerzési eljarasai eldkészitése vonatkozasaban,
mind az Egészségligyi Szakmai Kollégium illetékes tagozataval, mind az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézettel (a tovabbiakban: OGYEI)
egyeztetésre keriilt sor az érintett beszerzés vonatkozasaban.
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Az infliximab hatdanyagot tartalmazo készitményeket érinten a kézhiteles publikus
gyogyszertorzs (PUPHA} alapjan 2014. 6ta 3 készitmény kap tamogatdst: Remicade
(origindlis), Remsima {biohasonld), Inflectra (biohasonlé).

Az elmait években lefolytatott kiinikai vizsgalatok és a rendelkezésre &llé (j
tudomanyos eredmények alapjan (pl.: NOR-SWITCH study - Goll GL et al.: Biosimilar
Infliximab {CT-P13} Is Not Inferior to Originator Infliximab: Results from a 52-Week
Randomized Switch Trial in Norway [abstract]. Arthritis Rheumatol. 2016; 68 (suppl
10).  http://acrabstracts.org/abstract/biosimilar-infliximab-ct-p13-is-not-inferior-to-
originator-infliximab-results-from-a-52-week-randomized-switch-trial-in-norwayy/.
Accessed March 20, 2017.; G. Fiorino et al: Prospective observational study on
inflammatory bowel disease patients treated with infliximab biosimilars: preliminary
results of the PROSIT-BIO cohort of the IG-IBD. ECCO 2017, P544 illetve vonatkozd
magyar adatok: Gecse KB et al.: Efficacy and Safety of the Biosimilar Ihfliximab CT-P13
Treatment in Inflammatory Bowel Diseases: A Prospective, Multicentre, Nationwide
Cohort. J Crohns Colitis. 2016 Feb;10(2):133-40. doi: 10.1093/ecco-jcc/jjv220. Epub
2015 Dec 10) bizonyitast nyert, hogy a biohasonld készitmények ,nem rosszabbak,
mint” (non-inferiorok) az originalis készitménnyel sszehasonlitva.

A NEAK 2016 novemberében levélben kereste meg az OGYEl fSigazgatdjat az
infliximab hatéanyagot tartalmazd készitmények helyettesithetfsége targyaban. Az
OGYEI 2017. januar 17-én kelt valaszlevelében arrdl tajékoztatta a NEAK-ot, hogy
~bizonyos korlatozasok mellett, megfontolhato az origindlis és a biohasonlé infliximab
készitmények k6zotti valtas lehetdsége”.

Fenti tudomanyos és szakmai bizonyitékokon alapulé érvek tiikrében keriilt
meginditasra a jelen levélben kifogasolt eljaras, amelynek célja, hogy egy racionalizait
eljards keretében az eddigieknél is szélesebb korben, biztonsagosan valésulhasson
meg a betegellatas.

Természetesen a jelen eljards keretében is, illetve a jovében esetlegesen felmertild
tudomanyos bizonyitékokon alapulé, szakmailag esetlegesen felmeriilé kérdéseket a
biztonsagos betegellatast szem el6tt tartva kivanjuk kezelni, igy barmely felmerils
tovabbhi aggdlyaik eloszlatasaban allunk szives rendelkezésiikre.
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