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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya
A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Esomeprazol Sandoz
40 mg gyomornedv-ellenallo tabletta 28x készitmény aremelésére iranyul.
A készitmény hatéanyaga az A02BC05 ATC kodt ezomperazol, mely jelenleg tamogatott.

Az Esomeprazol Sandoz 40 mg gyomornedv-ellenallo tabletta 28x készitmény jelenleg az
alabbi finanszirozasban részesiil:

e Normativ 55%
o Kozgyogyellatas keretében kivalthatok

Az Esomeprazol Sandoz 40 mg gyomornedv-ellenall6 tabletta 28x készitmény alkalmazasi
eldirasaban szerepld terapias javallat a kovetkezo:

Felnottek:

Gastro-oesophagealis reflux betegség (GERD)

- az eroziv reflux oesophagitis kezelésére

- gvogyult oesophagitises betegek hosszu tavu kezelésére, a relapszus megelozésére

- gastro-oesophagealis reflux (GERD) tiineti kezelésére.

Megfeleld antibakteridlis terdapidas protokollal valo kombindcioban a Helicobacter pylori
eradikdcidjara és

- Helicobacter pylori fertdzéssel kapcsolatos duodendlis fekély gyogyitasara,

- Helicobacter pylori fertozéssel kapcsolatos gyogyult peptikus fekély relapszusanak
megelozésére.

Tartos NSAID kezelést igénylo betegek esetében

- az NSAID kezeléssel kapcsolatos gyomorfekélyek gyogyitasara.
- az NSAID kezeléssel kapcsolatos gyomor- és nyombélfekélyek megelézésére a
veszélyeztetett betegek esetében.

Peptikus fekély esetén, a vérzés kinjulisanak megelozésére alkalmazott, intravénds terdpidat
kovetd hosszu tavu kezelés sordn.

A Zollinger-Ellison szindroma kezelésére.
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12 ¢y feletti serdiilok:.
Gastro-oesophagealis reflux betegség (GERD)

- az eroziv reflux oesophagitis kezelésére
- gyogyult oesophagitises betegek hosszu tavu kezelésére, a relapszus megelozésére
- gastro-oesophagealis reflux (GERD) tiineti kezelésére.

Antibiotikumokkal kombindacioban a Helicobacter pylori fertézéssel kapcsolatos duodenadlis
fekély kezelésére.”

Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve: Esomeprazol Sandoz 40 mg gyomornedv-ellenallé tabletta 28x
A forgalomba hozatalra Sandoz Hungaria Kft.; Magyarorszag; 1114 Budapest, Bartok Béla ut
jogosult megnevezése: 43-47.

Forgalomba hozatali engedély

. OGYI-T-20829/19
szama:

Az engedély elso kiadasanak datuma: 2009. 04. 08.

Forgalomba hozatal datuma: ) L o i
Az engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2013. 02. 04.

Forgalomba hozatali engedély

jogalapja, jellemzéi: Generikus, végleges engedéllyel rendelkezé terapia.

A kérelem 2023.06.27-én érkezett az OGYEI Technologia-értékeld

Kerelem formai és tartalmi | gy 41 ra (tovabbiakban TEF), 2023.08.16-i véleményezési hatdridével.

megfelel6sége
A kérelem megfelel a formai és tartalmi kovetelményeknek.
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1 A kérelmezett indikacioban alkalmazhatd és elérheto
kezelési alternativak

1.1 A kérelmezett indikacidoban alkalmazhato kezelések

Gastro-oesophagealis reflux betegség terapidja soran a korkép sulyossagatol fliggéen emelkedd
hatésossagi sorrendben antacidumok és/vagy natrium-alginat, hisztamin2 receptor antagonistak
(H2RA) ¢és protonpumpa inhibitorok (PPI) alkalmazhatok.

Peptikus fekélybetegségben savszekrécio gatld kezelés (H2RA, PPI) javasolt, tovabba H.pylori
jelenléte esetén PPI alaptit kombinalt antibiotikus eradikaciés kura. Nem-szteroid
gyulladascsokkent6 gyogyszerek (NSAID) okozta fekélyes betegek PPI-vel kezelendok. Azon
peptikus fekélyben szenvedd betegeknek, akiknek tovabbra is NSAID-et vagy aszpirint kell
szedniik, a PPI-vel végzett fenntartd antiszekrécios kezelés csokkentheti a fekély
szovédményeinek vagy kitjuldsanak kockézatat. Azoknal a H. pylori fertézésben szenvedd
betegeknél, akik nem tudjak abbahagyni a NSAID-ek szedését, az Gijravérzések aranya csokken
a H. pylori fertézés eradikaciojaval, hossza tavii PPI-kezeléssel kombinalva. A PPI-k a
leghatékonyabb szerek a visszatérd fekélyek és a visszatérd fekélyvérzés megeldzésében.
Zollinger-Ellison szindroma esetén tartos PPI kezelés javasolt.

PPI-k koziil omeprazol, ezomeprazol, lanzoprazol, pantoprazol, rabeprazol, illetve
dexlansoprazol hatéanyagi készitmények alkalmazhatok, a PPIl-k ko6zott az iranyelvek
hatasossagban tobbnyire nem tesznek kiilonbséget, ugyanakkor egyes metaanalizisek az ujabb
generacios PPI-k szuperioritasat sugalljak az omeprazolhoz képest.

1.2 A kérelmezett indikacidoban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

Protonpumpa inhibitorok koziil hazankban ezomeprazol, pantoprazol, rabeprazol, lanzoprazol
és omeprazol hatéanyagli készitmények érhetdk el tdmogatottan. A készitmények Normativ
55%-0s tamogatasban részesiilnek, terapiafix csoportban, tovabba kozgyogyellatas keretében
kivalthatok. A kérelmezett készitmény tobb masik tdmogatott ezomeprazol tartalmu
készitménnyel is helyettesitheto.

A készitmény hianyjelenséggel nem érintett. Az OGYEI honlapjan az Esomeprazol Sandoz 40
mg gyomornedv-ellenalld tabletta esetén 2023.07.04-1 kezdetli termékhiany volt feltintetve,
melynek tervezett vége 2023.07.18. volt, okaként gyartasi gond volt megjeldlve.

A kontingens engedélyt kapott készitményeinek listajan nem szerepel ezomeprazol hatéanyagt
vagy egyéb, PPI hatdstani csoportba tartozo készitmény.
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2 A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak
bemutatasa €s értékelése

2.1 A készitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi el6iras alapjan:
Hatasmechanizmus

Az ezomeprazol gyenge bazis, mely a parietalis sejt intracellularis canaliculusanak savas
kornyezetében koncentralddik és aktivalodik, ahol a H'K'-ATP-az enzimet, azaz a
protonpumpa miitkddését gatolja, és gatolja mind a bazélis, mind a stimulalt savelvalasztast.

Alkalmazas

A tablettakat egészben, folyadékkal kell lenyelni. A tablettdkat nem szabad szétragni vagy
Osszetorni. Azon betegek esetében, akiknek nehézséget okoz a nyelés, fél pohar szénsavmentes
vizben el is lehet oszlatni a tablettakat. Mas innivaldt nem szabad hasznélni, mert feloldhatja a
gyomorsavnak ellenall6 bevonatot. Keverje, amig a tablettak szét nem esnek, és azonnal, de
legkésébb 15 percen beliil igya meg a szemcséket tartalmazé folyadékot. Oblitse 4t a poharat
fél pohar vizzel, és igya meg azt is. A szemcséket tilos szétragni vagy 0sszetdrni.

Azon betegek esetében, akik képtelenek a nyelésre, szénsavmentes vizben el lehet oszlatni, és
gyomorszondan keresztiil be lehet adni a tablettdkat. Lényeges, hogy gondosan ellendrizni kell
a kivalasztott fecskendo és szonda megfeleld voltat.

Adagolas
Felndttek:
Gastro-oesophagealis reflux betegség (GERD)

- Eroziv reflux oesophagitis kezelése
Naponta egyszer 40 mg, 4 héten keresztiil.

Tovabbi négyhetes kezelés javasolt azon betegek esetében, akiknek az oesophagitise nem
gyogyult, illetve a tiineteik tartésan fennmaradtak.

- QGydbgyult oesophagitises betegek hosszu tava kezelésére, a relapszus megelozésére
Naponta egyszer 20 mg.

- Gastro-oesophagealis reflux (GERD) tiineti kezelésére
Az oesophagitis nélkiili betegek esetében naponta egyszer 20 mg. Amennyiben 4 hét utan
sem sikertlt elérni a tlinetmentességet, akkor a beteg tovabbi kivizsgalasa sziikséges. Ha a
tiinetek elmultak, napi egyszeri 20 mg bevételével tovabbi tiinetmentesség érhetd el. Napi
egyszeri 20 mg sziikség szerinti adagolasi séma kovethetd.

A sziikség szerinti adagolasi rend nem javasolt az NSAID szerekkel kezelt, gyomor- és
nyombélfekély kialakuldsa szempontjabol veszélyeztetett betegek kezelésére.
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Megfelelé antibakteridlis terapidas protokollal valo kombindcioban a Helicobacter pylori

eradikdcidjara és

- aHelicobacter pylorival kapcsolatos duodenalis fekély gyogyitasara, tovabba

- a peptikus fekélyek kitjulasanak megel6zésére a Helicobacter pylorival kapcsolatos
fekélybetegségben
20 mg Esomeprazol Sandoz gyomornedv-ellenallé tabletta 1g amoxicillinnel és 500 mg
klaritromicinnel, naponta kétszer, 7 napon keresztiil.

Tartos NSAID kezelést igénylo betegek esetében

- Az NSAID kezeléssel kapcsolatos gyvomorfekélyek gydgyitasara:
a szokdsos adag naponta egyszer 20 mg. A kezelés id6tartama 4—8 hét.

- Az NSAID kezeléssel kapcsolatos gyomor- és nyombélfekélyek megelOzésére a
veszélyeztetett betegek esetében:
naponta egyszer 20 mg.

Peptikus fekély esetén, a vérzés kinjulasanak megelozésére alkalmazott, intravénds terdpidt
kovetd hosszu tavu kezelés sordn

Naponta egyszer 40 mg, 4 héten keresztiil, a vérzés kitjulasanak megelézésére alkalmazott,
intravénas terapiat kovetden.

A Zollinger-Ellison szindroma kezelésére

A javasolt kezdé dozis naponta kétszer 40 mg Esomeprazol Sandoz gyomornedv-ellenallo
tabletta. Ezutan egyénileg kell beallitani az adagot, ¢s mindaddig folytatni kell a kezelést, amig
klinikailag indokolt. A rendelkezésre all6 klinikai adatok alapjan a betegek tobbsége naponta
80 mg és 160 mg kozotti ezomeprazol adagokkal ellendérizheték. A napi 80 mg-nal nagyobb
adagok esetén elosztva, naponta két részben kell bevenni az adagot.

12 év feletti serdul6k:

Gastro-oesophagealis reflux betegség (GERD)

- az eroziv reflux oesophagitis kezelése
Naponta egyszer 40 mg, 4 héten at.

Tovabbi 4 hetes kezelés javasolt azoknal a betegeknél, akiknél az oesophagitis nem
gyogyult meg vagy a tiineteik megmaradtak.

- gybOgyult oesophagitises betegek hosszu tava kezelésére, a relapszus megelozése
Naponta egyszer 20 mg.

- gastro-oesophagealis reflux (GERD) tiineti kezelése
Naponta egyszer 20 mg azon betegeknél, akiknek nincs oesophagitisiik. Ha a tiineti kezelés
4 hét utan nem eredményes, a beteg tovabbi kivizsgalasa sziikséges. Ha a tlinetek elmultak,
napi egyszeri 20 mg sziikség szerinti bevételével tovabbi tiinetmentesség érhetd el.
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Helicobacter pylori fertézéssel kapcsolatos duodendlis fekély kezelése

A megfeleld kombinacios kezelés kivalasztasakor, figyelembe kell venni a hivatalos nemzeti,
regionalis €s helyi protokollt a bakteridlis rezisztencia, a kezelés idétartama (leggyakrabban
7nap, de néha 14 nap iddtartamig) és az antibakteridlis szer megfeleld alkalmazasa
tekintetében. A kezelés szakorvos feliigyeletével torténhet.

Javasolt adagolas:

Testtomeg Adagolas

30 - 40 kg Két antibiotikummal kombindcioban:

Esomeprazol Sandoz 20 mg, amoxicillin 750 mg és klaritromicin
7,5 mg/ttkg egyiittesen alkalmazva naponta kétszer, 1 héten at.

> 40 kg Két antibiotikummal kombinacidban:

Esomeprazol Sandoz 20 mg, amoxicillin 1g ¢és klaritromicin 500 mg
egylittesen alkalmazva naponta kétszer, 1 héten at.

12 év alatti gyermekek:

Az Esomeprazol Sandoz gyomornedv-ellenallo tablettal2 év alatti gyermekek szamara nem
javallt, mert nem allnak rendelkezésre megfeleld adatok.

Hatasossagot és biztonsagossagot jellemzo legfontosabb informaciok

A kérelmezett technologia hatdsossagaval €s biztonsagossagaval kapcsolatban nem meriilt fel
1j informacio.

2.2 A kérelmezett technoldgiara vonatkozé iranyelvi ajanlasok rovid bemutatésa

Gastro-oesophagealis reflux betegség

Az American College of Gastroenterology 2022-es iranyelvében életmodbeli valtoztatasok
¢s diéta mellett a GERD terapiaja €s fenntartd kezelése céljabol a PPI kezelést elonyben
részesiti a H2RA-kal szemben.

A NICE 2019-ben frissitett iranyelvében teljes dozisit PPI terdpiat javasol 8 hétig sulyos
oesophagitis esetén, mely akar hosszitavu fenntart6 kezelésként is folytathato.

A World Gastroenterology Organisation 2017-es iranyelvében életmodbeli valtoztatasok és
diéta mellett a nyeldcsé lumindlis savtartalmdnak csokkentését javasolja akar helyi
savsemlegesitéssel, akar a gyomorsavszekrécio visszaszoritasaval. Utdbbi esetén a hisztamin2
receptor antagonistak (H2RA) rovid és kozéptava hasznalatra ajanlottak, a PPI-k gyakori
tiinetek esetén. PPI-k koziil omeprazol (standard dozis: 20 mg), rabeprazol (20 mg), lanzoprazol
(30 mg), pantoprazol (40 mg), ezomeprazol (40 mg) és dexlansoprazol (60 mg) alkalmazhato.
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A European Association of Endoscopic Surgery 2014-es iranyelvében életmodbeli
valtoztatasok és diéta mellett antacidum-, H2RA- vagy PPI terapiat javasol. A PPI-k
hatasosabbak a nyalkahartya gyogyulas és a tiinetek enyhitésének tekintetében. Az omeprazol,
a lanzoprazol, a pantoprazol, az ezomeprazol és a rabeprazol standard dozisai a legtobb esetben
hasonlo gyogyulasi és remisszios aranyt mutattak erdzios nyel6cségyulladasban.

Az American Gastroenterological Association 2008-as iranyelvében életmddbeli
valtoztatasok ¢és diéta mellett H2RA vagy PPI kezelést javasol, hangsulyozva a PPI-k
hatasossagbeli elényét.

A 2006 és 2012 kozott hatalyos hazai iranyelv alapjan a gastrooesophagealis reflux
betegségben javasolt savszekrécio-gatld szerek listaja:

e H2-receptor antagonista: famotidin, nizatidin, ranitidin
e Protonpumpa inhibitor: lanzoprazol, omeprazol, pantoprazol, rabeprazol, ezomeprazol

A kezelés alapelv a I1épcsézetes terapiaredukceio vagy ,.stepdown” terapia (emelt dozisu PPI —
alapdozis PPI — 0,5 dozis PPI — alapdozis H2R A/prokinetikum). A fenntartd kezelés igénye az
enyhe esetekben id6szakos jellegli és mérsékelt foku lehet, mig a GERD sulyosabb formaiban
¢s szovodményes megjelenése (pl. 1éghti) esetén csak erélyes ,,rovid tava™ €s a tartds vagy
folyamatos fenntartd savgatlo kezelés lehet eredményes.

A 2008 és 2013 kozott érvényben 1€v6 hazai iranyelv alapjan életmodbeli valtoztatdsok és
diéta mellett a GERD igen enyhe formakban folyékony antacidok (40-80mEq) “on demand”
addsa megengedhetd. A leghatékonyabb a Iépcsdzetesen csokkend hatdserdsségli
gyogyszerekkel végzett (“step down”) kezelés (PPI individualisan megszabott standard vagy
emelt dozisaval kezdés 8-12 hétig, majd a PPI standard vagy felezett dozisaival kell beallitani
azt a kezelést, amely tiinetmentességhez és életmindség stabilizalodashoz vezet). Els6sorban
javasolhato korszerti PPI molekulak az ezomeprazol, a lanzoprazol, a pantoprazol és a
rabeprazol. Kevésbé hatékony, régebbi készitmények, amelyeket részben a hataserdsség és
gyorsasag, masrészt a kolcsonhatasok miatt csak gastroenterologus alapos megfontolasa utan
ajanlanak: az omeprazol és a molekula generikumai.

Peptikus fekély

A NICE 2019-ben frissitett iranyelvében, amennyiben a rizikotényezok kozott NSAID terapia
szerepel, annak leéllitasat javasolja, amennyiben lehetséges. Javasolt tovabba teljes dozisu PPI-
vagy H2RA-terapia 8 hétig, és ha H.pylori jelen van, ezt kovetéen eradikacios terapia. A
kiilonboz6 PPI hatdéanyagok kozott az iranyelv hatdsossagban nem tesz kiilonbséget.

A 2008 ¢és 2013 kozott érvényben 1€vo hazai iranyelv alapjan peptikus fekélybetegségben,
amennyiben H. pylori bizonyitottan jelen van, javasolt az eradikacios terapia, melynek soran
PPl (omeprazol, ezomeprazol, lanzoprasol, pantoprazol vagy rabeprazol) alapi kettOs
antibiotikus kura valasztand6. H.pylori negativ fekélybetegekben alapkezelésként hatékony
savszekrécid gatlo kezelést indokolt alkalmazni 1-3 hoénapig. NSAID indukalt fekélyes
betegekben az NSAID lehetdség szerinti elhagyasara kell torekedni. Ha az NSAID kezelés nem
hagyhat6 el, akkor a mar kialakult fekély gyogyitasara a PPI kezelés az ajanlatos, s6t a beteget
folyamatos PPI védo kezelésben indokolt részesiteni, az NSAID kezelés teljes idészakaban.
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H.pylori eradikacio

A World Gastroenterology Organisation 2023-as iranyelvében az antibiotikum
rezisztenciatdl fiiggden kiilonbdzd antibiotikum kombinacids kezeléseket javasol, melyek
kivétel nélkiil PPI-t is tartalmaznak (PPI amoxicillinnel és klaritromicinnel a leggyakrabban
alkalmazott elsé vonalbeli terapia). A PPI-k kozott az iranyelv hatasossagban nem tesz
kiilonbséget.

Az American College of Gastroenterology 2017-es iranyelvében az antibiotikum
kombinacios terapia kivalasztasat a korabbi antibiotikum-expoziciotol fiiggéen javasolja. Az
ajanlott kombinaciok mindegyike tartalmaz PPI-t, a PPIl-k k6zott az iranyelv hatasossagban
nem tesz kiilonbséget.
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3 Egészseg-gazdasagtani bizonyitekok osszefoglalasa

3.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A benyujtott aremelésre iranyuld tamogatasi kérelem részeként kiilonalld egészség-
gazdasagtani elemzés nem késziilt, a Kérelmez6 a jelenlegi, illetve az aremeléssel el6allo,
bruttd fogyasztdi aron szamitott terapias egységkoltségeit vetette 6ssze az Esomeprazol Sandoz
jelenleg elérhetd készitményeinek.

A kérelmezett Esomeprazol Sandoz egy terapias fixesitett csoport része, a készitmény mindkét
kiszerelése referencia arsav felett érhetd el. A fixesitett csoportban talalhatd egyéb hatdanyagok
a pantoprazol, omeprazol, a lansoprazol, és a rabeprazol. A csoportban talalhato készitmények
koziil, egy lansoprazol készitményen kiviil (Lansoprazol-teva 30 mg gyomornedv-ellenallo
kemény kapszula), a pantoprazol készitmények napi terapids koltsége a legalacsonyabb.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a kérelem
aremelésre iranyul, a kérelem tamogatidsa esetén nem varhatd tobblet-egészégnyereség
realizdldsa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfeleléen az aremelés
jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szdmara
feltételszertien romlik.

3.2  Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzés bemenetei adatait a Kérelmezd publikus finanszirozéi nyilvantartasbol
szarmaztatta. A kérelem éaremelésre irdnyul, igy ezzel 0sszhangban az egészségi allapot
valtozasara vonatkoz6 informaciot az elemzés nem tartalmaz.

1. tablazat: Az Esomeprazol Sandoz készitmények jelenlegi és kérelmezett termelGi arai

Termel6i e Aremelés mértéke a
, Termel6i ar . . e .
ooar (kérelmezett) jelenlegi termeldi arhoz
(jelenlegi) képest (Ft, %)
ESOMEPRAZOL SANDOZ 40 MG o
GYOMORNEDV-ELLENALLO TABLETTA, 28x XKRXFt KRXFt XXX Ft (XXX%)
ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 MG o
GYOMORNEDV-ELLENALLO TABLETTA, 28x XKRXFt KRXFt XXX Ft (XXX%)

Forras: A Kérelmez6 altal benyujtott dokumentum alapjan TéF sajat szerkesztés

3.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye ¢€s értékelése

A Kérelmez6 az Esomeprazol Sandoz 40 mg gyomornedv-ellendllo tabletta 28X készitmény
termelOi aranak XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelését kérelmezi. A kért XXX%-os aremelést
kovetden a készitmény bruttod fogyasztoi ara XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik.

A Kérelmez0 az aremelést a forint arfolyamanak gyengiilésével, a kétszamjegy( inflacioval, a
covid-jarvany és a nemzetkozi gazdasagi és szallitmanyozasi folyamatok megvaltozasa miatt
megnovekedett lizemanyagarakkal és munkaerdkoltségekkel, az ipari termeldi és a fogyasztoi
arindex dragulasaval, valamint a gazarak emelkedésével indokolta, mindezt az elmult 10 év
alapjan elérhet6 KSH adatokkal tamasztotta ala. Megjegyezte, hogy a generikumok piaci
megjelenésével a protonpumpa-gatlok piacan elérhet6 termékek ara folyamatosan csokken. A
jelenleg aremelésre kérelmezett Sandoz termék a 2022-es DOT forgalmak alapjan az
ezomeprazol-piacon 53%-0s részesedéssel bir, a Kérelmez6 az aremelés elfogadasaval a
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tovabbiakban is garantalni tudja a betegellatas biztonsagat. A kérelem elérevetiti, hogy az
Esomperazol Sandoz kivonulasaval hasonl6 volumen mas gyartok altal nem garantalhato, ami
miatt kozel 140 ezer beteg terapiaja valna elérhetetlenné. A jelenlegi arszinten torténd
forgalmazas a Kérelmezd szdmara nem rentabilis, a nemzetkozi arszintekkel dsszehasonlitva
nagyon alacsony. Ugyanakkor, a benytjtott elemzése alapjan hangstlyozta, hogy a terapias fix
elven finanszirozott csoportban az aremelését kovetden a kasszahatas neutralitasa biztosithato.
Az Esomeprazol Sandoz aremelése a beteg téritési dijakban jelentkezni fog, azonban ezen
betegek szamara tovabbra is opcionalis a kedvezobb arti ezomeprazol hatdéanyagtartalmu
készitmények alkalmazasa.

Tekintettel arra, hogy a kérelemben érintett Esomeprazol Sandoz a A02BC terapias fix elven
finanszirozott ,,proton pumpa inhibitorok” k6zott nem referenciatermék, ezért az dremelés a
csoport referencia NTK-jat az aremelés nem befolyasolna.

Az aremelés eredményeképp az Esomeprazol Sandoz 40 mg készitmény brutto fogyasztoi aron
szamitott napi terapias koltsége XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne.
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4 Betegszam ¢s koltségvetesi hatas nagysaga

4.1  Becsilt betegszam

A Kérelmez6 2022. évi forgalmi adatok alapjan becsiilte az Esomeprazol Sandoz 40 mg
készitmény varhato forgalmat, mely 632 039 doboz.

2. tablazat: Az ezomeprazol 40 mg hatéanyagi készitmények forgalma, 2019-2022

Normativ | Kozgyodgy
tamogatasi | tdmogatasi
2019 2020 2021 2022 kategoria kategoria
aranya aranya
2022 (%) | 2022 (%)
Esomeprazol Sandoz 40 mg 676972 | 647780 | 567300 | 632039 | 52,2% 55,7%
gyomornedv-ellenalld tabletta
Emozul 40 mg gyomornedy- 274597 | 310789 | 329606 | 337987 | 28,9% 21,1%
ellenallé kemény kapszula
Emozul 40 mg gyomornedy- 11928 | 54311 | 68430 | 73024 6,2% 4,8%
ellenallé kemény kapszula
Esomeprazol Actavis 40 mg 119852 | 154503 | 206184 | 159916 | 12,7% 18,5%
gyomornedv-ellenall6 tabletta
Forras: T¢F sajat szerkesztés a NEAK Gyogyszerforgalmi adatai alapjan
A Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy az ezomeprazol hatdanyagh

készitmények piaca az utdbbi években valtozd novekedési iitemil tendenciat mutatott. 2020-
ban az el6z6 évhez képest, 7%-0S névekedés volt megfigyelhetd az el6z6 évhez képest, majd
2021-ben egy kisebb visszaesést kovetden a 2022. évben tovabb boviilt a teljes ezomeprazol
vénykoteles termékpiac. A legnagyobb novekedést az Esomeprazol Sandoz 40 mg-os Kiszerelés
mutatott (2021-r61 2022-re 7%-0s novekedéssel), ez azonban alulmaradt a készitmény 2020.
évi termékvolumentél. Az Esomeprazol Sandoz 20 mg-os kiszerelése azonban 2020 ota
folyamatosan csokkend trendet mutat (évente 3-6%). Tamogatasi kategoria tekintetében a
normativ jogcimen megjelend forgalom meghatdrozo, ugyanakkor a teljes piac forgalmanak
11%-at teszi ki a kdzgyogyellatas keretében kivaltott ezomeprazol hatéanyagl készitmények
részesedése.

4.2 Az 0sszehasonlitasra kertiild terapidk koltsége

A készitmény (aremeléssel és aremelés nélkiili) terapias koltségeinek jellemzése napi terapias
koltségen tehetd meg. Az Osszevetésben kiegészitésképp szerepeltetjiik a tobbi jelenleg
tdmogatott ezomeprazol készitményt is.

3. tablazat: Ezomeprazol 40 mg hatéanyagu készitmények arinforméacioi

Termel6i ar | Bruttd fogyasztoi ar | Téritési dij
(FY (F) Fy | NTKED
Esomeprazol Sandoz 40 mg gyomornedv-
ellenéllo tabletta (jelenlegi dr) XXX XXX XXXFt | XXX Ft
Esomeprazol Sandoz 40 mg gyomornedv-
ellenallé tabletta (kérelmezett ar) XRXFt KAXFt XXX Ft XXX Ft
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Emozul 40 mg gyomornedv-ellenallo kemény

ellenallo tabletta

XXX Ft XXX Ft XXX Ft | XXX Ft
kapszula
Emozul 40 mg gyomornedv-ellenallo kemény XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
kapszula
Esomeprazol Actavis 40 mg gyomornedv- XXX Ft XXX Et XXX Ft XXX Ft

Forras: Esomeprazol Sandoz 40 mg tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

A Technologia-értékeld Foéosztaly megjegyzi, hogy a készitmények normativ (55%)
tdmogatdsi technikdja miatt az aremelés hatdsa — annak elfogaddsa esetén a betegek altal
fizetend6 téritési dijakban is jelentkezni fog. Normativ (55%) tdmogatas mellett a jelenlegi
XXX Ft téritési dij, XXX Ft-ra emelkedik az Esomeprazol Sandoz 40 mg készitmény esetén.

4.3  Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 Gsszegzett becslése alapjan az Esomeprazol Sandoz 40 mg készitmény esetén
Osszesen, listadron, valtozatlan forgalom mellett évente XXX Ft lenne az dremelés koltségvetési

hatésa.

4. tablazat: Kérelmezd altal becsiilt brutté és netté tamogatas-kiaramlas

Y1-Y4, évente

Tamogatasi 6sszeg (jelenlegi ar) XXX Ft
Tamogatasi 6sszeg (kérelmezett ar) XXX Ft
Dobozforgalom (2022) 632 039 db
Becsiilt brutt6é tdmogatas-kiaramlas (minden jogcim) XXX Ft
(aremelést timogatd dontést kdvetden, évente)

Becsiilt brutt6é tdmogatas-kiaramlas (Normativ jogcim) XXX Ft
(aremelést timogatd dontést kdvetden, évente)

Becsiilt nettd timogatas-kidramlas XXX Ft

Forras: Esomeprazol Sandoz 40 mg tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem alapjan T¢EF sajat szerkesztés
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5 A benyujtott elemzes limitacioi

5.1  Orvosszakmai limitaciok

A kérelem tipusanak szempontjabol (dremelés) érdemi orvosszakmai limitacié nem mertilt fel.

A kiilonboz6 hatoanyagi PPI-K betegkore életkor szerint kismértékben eltérd, azonban nincs olyan
indikacid, amiben csak az ezomeprazol az egyediili adhaté hatéanyag.

5.2  Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Technologia-értékeld Foosztaly nem azonositott olyan egészség-gazdasagtani limitaciot, ami
befolyasolna az elemzés eredményeit, vagy az abbdl levonhat6 kovetkeztetéseket.
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6 Nemzetkozi kitekintés

A TéEF altal kovetett nemzetkdzi technoldgia-értékeld iroddk honlapjan a kérelmezett
készitményekkel kapcsolatos értékelés nem volt azonosithato (2023.06.30).

7 Konkluzio

A kérelem aremelésre irdnyul, a kérelmezett technoldgia nytjtotta klinikai elény az aremelés
bekovetkezésétol fliggetlen, nem valtozik, igy a klinikai tobbletelony, tobblet-
egészségnyereség definicidszerlien nem értelmezheto.

Az Esomeprazol Sandoz 40 mg gyomornedv-ellenallo tabletta 28x készitmény alkalmazasaval
hosszutavl klinikai tapasztalat all rendelkezésre az alkalmazasi el6irdsnak megfeleld
indikéciokban.

A hazai és nemzetk6zi ajanlasok és elérhet6 irodalmi forrasok alapjan az Esomeprazol Sandoz
40 mg gyomornedv-ellenallo tabletta 28X készitmény kivonulasa esetén a betegellatast egyéb
ezomeprazol, pantoprazol, rabeprazol, lanzoprazol és omeprazol hatéanyagu protonpumpa
inhibitor készitményekkel lehetne megoldani.

A benytjtott kérelem aremelésre iranyul. A Kérelmez6 Esomeprazol Sandoz 40 mg
gyomornedv-ellendllo tabletta 28x készitmény XX%-0s (XXX Ft) aremelését foként a forint
arfolyamanak leértékelddésével, a kétszamjegyli inflacidval, a covid-jarvany és a nemzetkozi
gazdasagi ¢és szallitmanyozasi folyamatok megvaltozasa miatt megnovekedett koltségekkel
indokolta. Az d&remelés hatasa a tdmogatési technika okan a betegek altal fizetendd téritési dijak
emelkednének.

A véltozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tamogatasa esetén az Esomeprazol Sandoz készitmény koltséghatékonysaga
kedvezdtlenebbé valna.

2023. augusztus 16.

Regisztracios szam: TEF/112/23



