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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Ketosteril filmtabletta, 100x készitmény tarsadalombiztositasi tamogatasba
torténd felvételére iranyul.

A készitmény a VO6DD ATC-kdéda aminosavakat (ketoanalog aminosavak) tartalmazza,
mely jelenleg kiemelt, indikacidhoz kotott tamogatasi kategériaban az alabbi indikacios
ponton tamogatott:

EU100 33.:

,, Kronikus veseelégtelenség mellett fellépé taplalkozasi fehérjehiany esetén, amennyiben a
GFR 25 ml/perc értéknél kevesebb, és az eloirt fehérjebevitel maximum napi 40 g, a diéta
kiegészitéseként.”

A kérelem aremelésre iranyul, valamint a Kérelmez0 a nevezett termek indikéacios pontjanak
modositasat kéri:

., Kronikus veseelégtelenség mellett fellépo taplalkozasi fehérjehiany esetén, amennyiben a

GFR 30 ml/perc értéknél kevesebb, és az eldirt fehérjebevitel maximum napi 40 g, a diéta
kiegészitésekent indikacio szerint tamogatott.”

A Ketosteril filmtabletta alkalmazasi eléirasaban szerepld terapias javallat a kovetkezd:

o Kronikus vesebetegség (KVB) IIl. szakaszaban, 60 ml/perc GFR érték alatt, ha a
hagyomdanyos alacsony fehérjetartalmu diéta (AFD, 0,6 g/ttkg/nap) mellett a GFR
csokkenés mértéke a havi 0,5 ml/perc/1,73 m2 értéket meghaladja, a beteg szérum-foszfat
ertékei hagyomanyos fehérjebevitel mellett tartosan 1,5 mmol/l felettiek, és/vagy az
esszencialis aminosavak bevitele a hagyomadnyos tapanyagokkal akadalyokba iitkozik
(gyomor-bél panaszok).

o A kronikus veselégtelenség 1V szakaszaban 30 ml/perc GFR érték alatt. Mivel
szupplementalas nélkiil az ekkor indolkolt 0,4 g/ttkg/nap AFD biztosan fehérje-
malnutriciohoz vezet, ezt kiegésziti az anyagcserét modifikalo ketosav/aminosav adasa.

o Nem veseelégtelen, proteinuridas betegek (pl. nefrozis szindroma, diabéteszes nefropatia)
sulyos fehérjehianydanak (szérum-albumin < 30 g/l) korrekciojara, a szérum-albumin szint
normalizaldsat célzo kezelés részeként.

e Dializalt betegek (HD, PD, HDF) diétajanak potlasara (szupplementalds), ha megfelelo
energia*- és fehérjebevitel, valamint dializis adag** mellett alultaplaltsag/sorvadas jelei
eszlelhetok. Az adagolas ebben az esetben az alultaplaltsag/ sorvadas jeleinek
megsziinéséig (szérum-albumin, BMI, SZTF)*** tart. A Ketosterilt ekkor a betegek a
hagyomanyos étrend mellett szedik. (* > 30 kcal/ttkg/nap; ** az érvényes MNT-ADU
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szerint; *** szérum-albumin 35 g/l felett, BMI norm. tartomany, SZTF pontszam max. 6,
ill. A-kategoria)
o Dializalt betegek terdapiarezisztens, az eldirt hagyomanyos fehérjebevitel és per os

foszfatkotok mellett nem uralhato hiperfoszfatémiaja, szekunder hiperparatireozisra utalo
iPTH értékekkel.

Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve: Ketosteril filmtabletta, 100x
A forgalomba hozatalra Fresenius Kabi Deutschland GmbH, D-61346 Bad Homburg v.d.H.
jogosult megnevezése: Németorszag

Forgalomba hozatali engedély

. OGYI-T-4359/01
szama:

Forgalomba hozatal datuma: 1995.02.08

Engedélyezés jogalapja: Onall6 teljes

Forgalomba hozatali engedély

statusza: Végleges engedéllyel rendelkez6 terapia

A kérelem 2021-10-13-an érkezett az OGYEI Technolégia-értékeld
Foosztalyra  (tovabbiakban  TéF), 2021-12-02-i  véleményezési
hataridével. A kérelem megfelel a formai és tartalmi kdvetelményeknek.

Kérelem formai és tartalmi
megfelelosége

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato és elérhet6 kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato6 kezelések

Kronikus veseelégtelenség esetén alkalmazott nagyon alacsony fehérjetartalma étrend
(VLPD: very low-protein diet) kiegészitésére alkalmas a készitmény. Alkalmazasaval a
fehérjealultaplaltsag kialakuldsa nélkiil lehetséges tartosan alkalmazni a diétat. Jelenleg a
nemzetkdzi iranyelvek alapjan a fehérjebevitel mértékét <30 ml/perc/1,73 m? eGFR érték
esetén 0,8 g/ttkg/nap szintre ajanlott csokkenteni. Az ilyen mértékii fehérjebevitel szoros
kovetést igényel, ugyanakkor kiegészitd ketosav alkalmazasat mar nem emliti az attekintett
ajanlasok legtobbje.

2.2. A kérelmezett indikaciéban hazai koriilmények kozott elérheté kezelések

A megjelolt indikacios ponton a kérelemben szerepld termék két kiszerelése tamogatott, ettdl
eltérd torzskonyvezett készitmény jelenleg nem érhetd el.
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3. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és értékelése
A relevans terapias teriilet bemutatasa

Idiilt vesebetegség (chronic kidney disease, CKD) esetén a vese strukturalis vagy funkcionalis
eltérése 3 honapnal hosszabb ideje fennall és hatasa van az egyén egészségére (D: Az ajanlast
hazai szakértdi vélemények tamasztjak ald), illetve onmagaban, ha a GFR érték legalabb 3
hénapja < 60 ml/perc/1,73 m? Hazankban az 1,5 millibhoz kozelithet, vagy azt meg is
haladhatja a CKD-ban szenved6k szama. A legjelentdsebb hazai mortalitasi ok, a
kardiovaszkularis halalozas hatterében 4116 jelentés kockézati tényez6é a CKD.!

Hosszabban, mint 3 hdnapja fennallé
becstlt GFR 60 ml/perc’l,73 m?, vagy koros albumindrités, vagy kiros vizeletiledék, vagy kiros szivettan, vagy eltérds a vese
képalkotovizsgalatiban, vagy ionzavar, vagy vese-transzplantacio az anamnézisben.

+
Ha a bGFR nem 3ll rendelkezésre, ennek meghatirozésa
+
CKD stadiumanak megéllapitisa
4+

A progndzis meghatarozdsdhoz a vese ultrahangos vizsgélata

1. abra: A CKD definicidja, stadium megallapitisa, aktivitisinak kovetése és
progresszidjanak becslése.

A vese ultrahangos vizsgalata soran a vesenagysagot és a veseparenchyma-allomany vastagsagat kell
meghatarozni.

Forras: Szakmai irényelvl

A CKD osztalyozasakor az alapbetegség, valamint a glomerularis filtracio rata (GFR) és
fehérjevizelés (proteinuria vagy albuminuria) mértékének figyelembevétele javasolt (B: Az
ajanlast elfogadhatéan megbizhatd bizonyitékok tamasztjak ald).
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1. tablazat: A CKD definicidja, stadiummegallapitisa, a progresszié, az altalanos és
kardiovaszkularis halalozas kockazatinak becslése a GFR és a fehérjevizelés
(albuminuria) alapjan

Persistent albuminuria categories

Description and range
Al A2 A3
Prognosis of CKD by GFR and Mormal to mildhy Maoderataly Severaly
albuminuria categories: KDIGO 2012 increased increased increased

GFR categories (ml/imin/1.73 m?)
Description and range

< 30 ma/g 30-300mglg =300 mg'g
<3 mg/mmol  3-30 mg/mmol =30 mg/mmol

G1 Mormal or high =90

G2 Mildly decreased 60-89

Mildly o 15-59
L] modarataly decreased -

Moderately to
G3b severely decreased 30-44

G4 Severely decreased  15-29 -

G5 Kidney failure =15

Forras KDIGO 20212 zdld: alacsony; sarga: mérsékelt, narancs: nagy; vords: igen nagykardiovaszkularis
halalozas kockazata

Kezelési lehetdségek:

nem gvogyszeres kezelési lehetdségek:

optimalis testsuly (testtomegindex, body mass index, BMI) elérése,
fizikai aktivitas,

a dohanyzas abbahagyasa és az alkoholfogyasztas mérséklése,
diéta vagy étrendi kezelés

gyogyszeres kezelési lehetdségek:

hipertonia kezelésére RAS-gatld

koros albuminiirités esetén hipertonia nélkiil is ACE-gatlé vagy ARB
kalcium-antagonistak, diuretikumok (furosemid), béta-blokkolok

diabetes esetén SGLT-2 gatlok, glukagonszerii-peptid-1-receptor-agonista

anaemia esetén eritropoesis stimulalo faktorok (ESA)

kronikus glomerularis betegségek esetén alkalmazhaté immunszuppressziv szer, nagy
dozisu szteroid stb.

Az egyes stadiumokhoz tartozo altalanos terapias lehetdségeket a 2. tablazat foglalja 9ssze.
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2. tablazat: Egyes CKD stadiumok esetén ajanlott kezelések

Szlirés
diagnézis Kazalas Orvos
stadium
CKD-szlirés’ Mefroldgus,
CKD-diagndzis’ nem nefroldégus, nem hazioreos szakorvos,
haziorvos
CKD1* Specifikus kezelés Mefrolagus,
Nem specifikus kezelés: RAAS-gatlds, SGLT-2-gatlis*, nem nefroldgus, nem haziorvos szakorvos,
antihipertenzivum, statin hdziorvos
CKD2* Specifikus kerelds Mefroldgus,
Nem specifikus kezelés: RAAS-gatlds, SGLT-2-gitlis*, nem nefrolégus, nem hazionvos szakorvos,
antihipertenzivum, statin haziorvos
CKD3* Specifikus kezelés Mefrolagus,
Nem specifikus kezelés: RAAS-gatlas, SGLT-2-gatlis*, nem nefroldégus, nem haziorvos szakorvos,
antihipertenzivum, statin haziorvos
CKD4® Specifikus kezelés Mefraldgus
Nem spacifikus kezelés: RAAS-gatlas, SGLT-2-gatlis*,
antihipertenzivum, statin, kacs-diuretikum, ESA MED,
alkalizalas
CKDs5” Specifikus kezelés Mefrolégus
Mem specifikus kezelés: RAAS-gatlas, antihipertenzivam,
statin, kacs-diuretikum, ESA MED, alkalizilas
CKDsD?* Specifikus kezelés Mefrolagus
Mem specifikus kezelés: RAAS-gatlas, antihipertenzivam,
statin, kacs-diuretikum, ESA MED, alkalizdlas
Vesepotlo-kezelés

1. a szirés elsésorban a bGFR < 60 ml/perc/1,73 m?-re és a koros albuminuridra (proteinuridra) alapozott, kivétel
2 felallitasdhoz alkalmazni kell. *7: Nem specifikus kezelés a RAAS-gétlas és 36 az SGLT-2-gatlas is. 58: jelenleg
szakmai vita targya az, hogy a RAAS-gatlast el kell-e hagyni, csokkenteni kell-e a dozisat a bGFR-nek
megfeleléen, vagy ezeket nem kell tenni. *: Az SGLT-2-gatlok koziil a dapagliflozinra all rendelkezésre
bizonyiték (az alkalmazasi eldirat szerint bGFR = 25 ml/perc/1,73 m?-ig adhatd), a nem diabetesesek elsésorban
a kovetkezok voltak: IgA-nephropathia, FSGS és hipertenziv nephropathia; kizarasra keriiltek: ANCA-vasculitis,
ADPKD, lupus nephropathia, kétoldali arteria renalis stenosis. Roviditések jegyzéke: CKD = idiilt vesebetegség,
CKD1-5 = az idiilt vesebetegség stadiumai, CKD5D = CKDS5 dializissel, RAAS = renin-angiotenzinaldoszteron-
rendszer, SGLT-2 = natrium-glukéz-kotranszporter-2, ESA = eritropoezist stimulalo anyag, MBD = csont- és
asvanyianyagcsere-zavar, vesepotlo-kezelés = hemodializis, peritonealis dializis, vesetranszplantacio, szimultan
vese-pancreas-transzplantacio.

Forras: Szakmai irényelvl

A magas Osszfehérje bevitel, kiilondsen a nem tejtermékekbdl szarmazo allati fehérje magas
bevitele felgyorsithatja a vesefunkcié romlasat. A <30 ml/perc/1,73 m2 eGFR érték esetén az
iranyelvek ajanlasai alapjan a fehérjebevitelt 0,80 g/kg/nap-ra célszerii korlatozni (3. tablazat).
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3. tablazat: Kroénikus veseelégtelenségben a fehérjebevitellel kapcsolatos ajanlasok

Iranyelv Ajanlas
ESPEN A 2006-ban megjelent enteralis taplalasrol és a 2009-ben megjelent parenteralis taplalasrol
2006° sz016 iranyelvben a fehérje-bevitellel kapcsolatban az alabbi ajanlasokat teszi:
ESPEN e  GFR 25-70 ml/perc/1,73 m?0,55-0,60 g/ttkg/nap fehérjebevitel
2009* e GFR <25-70 ml/perc/1,73 m?0,55-0,60 g/ttkg/nap fehérjebevitel vagy 0,28 g/ttkg/nap
fehérjebevitel essencialis aminosav/essencialis aminosav+ketosav kombinaciojaval
Az ianyelvekben alkalmazott GFR értékek alapjan a jelenlegi indikacidspont szovegezése
megfeleld.
ESPEN A 2021-ben publikalt ajanlas a hospitalizalt betegek taplalasarol szol, a stabil CKD-s betegek
20215 kezelésérél nem rendelkezik. Az alacsony fehérjebevitelt/konzervativ taplalast a <0,7
g/ttkg/nap protein esetén hatarozta meg.
KDIGO Az iranyelv a fehérje-bevitellel kapcsolatban az alabbi ajanlasokat teszi:
20128
e CDK 4 és 5-0s stadiumi betegek esetén (<30 ml/perc/1,73 m?) 0,8 g/ttkg/nap-ra
csokkenteni a fehérjebevitelt diabetes tarsbetegséggel (2C: ajanlas alacsony szintli
evidencia alapjan) vagy anélkiil (2B: ajanlas kozepes szintii evidencia alapjan), megfelelé
betegedukacié mellett
e a progresszid kockazataval jar6 kronikus vesebetegségben ajanlott a = magas
fehérjebevitelt (41,3 g/ttkg/nap) keriilni (2C: ajanlas alacsony szintli evidencia alapjan)
KDOQI Az iranyelv a fehérje-bevitellel kapcsolatban az alabbi ajanlasokat teszi:
7
2020 e CDK 3 - 5-6s stddiumia (<60 ml/perc/1,73 m?), metabolikusan stabil, nem dializalt
betegek esetén (a végallapotll veseelégteleség/halalozas rizikojanak csokkentése 1A, és
az életmindség javitasa 2C)
o alacsony fehérjebevitel: 0,55 - 0,60 g/ttkg/nap vagy
o nagyon alacsony fehérjebevitel, 0,28 — 0,43 g/ttkg/nap kiegészitve ketosavval
e CDK 3 - 5-6s stadiumu (<60 ml/perc/1,73 m?), diabetesben szenvedd betegek esetén
0,60- 0,80 g/ttkg/nap fehérjebevitel javasolt (szakértdi vélemény alapjan)
NICE 20218 | A nagyon alacsony fehérjebevitel (<0,6-0,8 g/ttkg/nap) nem ajanlott felnSttek részére.
Renal A nem dializalt 4. és 5. stadiumu veseelégtelenségben szenvedd betege szamara a 0,8-1,0
Association | g/ttkg/nap fehérjebevitel alkalmazhato (1C: erds ajanlas mérsékelt szintii evidencia alapjan).
2019°
Jelenleg A diétas fehérjemegszoritas csokkenti a GFR romlasat (B), a kiillonb6z6 stadiumokban
érvényben kiilonbozo hatasfokkal. Az ajanlott fehérje mennyiségét, mindig személyre szabott a paciens
1év6 aktualis laboreredményeinek és egészségi allapotanak fiiggvényében javasolt modositani.
2021.10.19-
gOZ 4.10.15) e A kezelés soran a 0,8 g /idealis testsuly kg fehérjebevitelt érdemes tartani (B).
hazai ' e Nem dializalt CKD-s cukorbetegeknek 0,8 g/testsuly kg/nap a javasolt fehérjebevitel (A)

A: Az ajanlast erdsen megbizhat6 bizonyitékok tamasztjak ala
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szakmai B: Az ajanlast elfogadhatéan megbizhatd bizonyitékok tdmasztjak ald
iranyelv?

UpToDate Az optimalis étrend az eGFR értéktdl, a vesebetegség tipusatol és egyéb tarsbetegségek
202110 jelenlététdl fiiggben valtozik. Csokkent vesemiikddés esetén eGFR <60 ml/perc/1,73 m?) 0,8
g/ttkg/nap fehérjebevitel ajanlott, a nagyon alacsony fehérjebevitel (<0,6 g/ttkg/nap)
hosszatava eredmények alapjan nem ajanlott. A csokkent fehérjebevitel mellett sziikséges 6
havonta a megfeleld energiabevitel és a fehérje alultaplaltsag vizsgalata.

Forras: sajat szerkesztés
Ketosavak:

A ketosavak az esszencialis aminosavak nitrogénmentes eléanyagai, melyek a szervezetbe
jutva a nem esszencidlis aminosavakkal kapcsolédva esszencidlis aminosavakka
metabolizalodnak, ugy, hogy kdzben nem novelik a szérum kreatininértékét. Alkalmazasuk
0,5-0,6 g/ttkg/nap fehérjemegszoritas mellett indokolt, mivel mintegy felére csokkentik a
nitrogénbevitelt. Az alacsony fehérjebevitel ketonsavakkal torténd kiegészitése a kalcium és
foszfor-anyagceserét és a szekunder hyperparathyreosist kedvezéen befolyasolhatja. Az
alacsony fehérjebevitel ketosavakkal torténd kiegészitésének célja hosszu tavon a taplaltsagi
allapot megérzése. 1112

A ndvényi eredetli alacsony fehérjebevitel (0,3 g/ttkg/nap) ketosavval torténd kiegészitésének
hatasat vizsgalva alacsony fehérjebevitellel (0,6 g/ttkg/nap) szemben kedvezébbnek bizonyult
(eGFR érték csokkenésben, a dializis elkeriilésében) hasonld biztonsagossagi profil mellett.
Ugyanakkor ebben a hatasban a ketosavak szerepe nehezen meghatrozhat6.* A 2019-ben
egy kongresszuson bemutatott frissitett eredmények alapjan a nagyon alacsony ndvényi
eredetli fehérjebevitel ketosavval kombindcidoban hosszutavon alkalmazhatonak és
biztonsagosnak tlinik, novelheti a betegek talélését és csokkentheti a vesék allapotanak
romlasat, ugyanakkor a frissitett eredményekrdl absztrakt érhetd el.**

A Hahn és munkatéarsai altal 2018-ban publikalt Cochrane metaanalizis'® a kronikus
veseelégtelenségben szenvedd betegek esetén alkalmazott fehérjediétakat hasonlitotta dssze:

normal: >0,8 g/ttkg/nap

alacsony: 0,5-0,6 g/ttkg/nap

nagyon alacsony: 0,3-0,4 g/ttkg/nap

kiegészitésként esszencialis aminosavak és/vagy ketosavak

A 2020-ban megjelent frissitett verzioban!® a kérelem alapjan relevans indikacioban uj
eredmények nem sziilettek. A metaanalizisben szerepld vizsgalati eredmények alapjan a
szerzOk a nagyon alacsony fehérjebevitel (0,3-0,4 g/ttkg/nap+ esszencialis aminosavak
és/vagy ketosavak) a 4. és 5. stadiumbol végstadiumba progredialdo betegek szamat az
alacsony vagy normal fehérjebevitelhez képest, ugyanakkor kevés adat all rendelkezésre a
nemkivanatos hatdsokrol (sulykiilonbségek, fehérjeenergiaveszteség), életmindségrol,
amelyek az étrend betarthatdsagéaval allhatnak 6sszefiiggésben.
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4. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglaldsa
4.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A kérelem az EU100 33. indik4cios pont modositasat kérelmezi a Ketosteril filmtabletta, 100x
készitmény jelenleginél magasabb termel6i ara mellett.

A Kérelmezd az egészség-gazdasagtani elemzésében a kronikus veseelégtelenségben
szenvedd betegek kezelésében alkalmazandd Ketosteril filmtabletta koltségét vetette dssze az
alacsony fehérjetartalmu diétaval szemben. Feltételezése alapjan a Ketosteril-terapia
hatékonyan tolja ki dializalas megkezdését, ami a koltségek szempontjabol szamszertsithetd
nyereséget jelent a finansziroz6 szamara.

A Kérelmez6 altal kalkulalt eredmények alapjan a kérelmezett készitmény befogadasanak
masodik évétdl koltségmegtakaritas érhetd el az alacsony fehérjetartalmu diétaval szemben.

A Technologia-értékeld Féosztaly felhivja a figyelmet, hogy a Ketosteril filmtabletta, 100x
készitmény jelenleg tarsadalombiztositasi tdmogatasban részesiil az EU100 33. indikacios
ponton. A kérelmezett termék kérelemben megjeldlt termeldi ara magasabb a 2021 novemberi
publikus gyogyszertorzsben publikalt termeldi arnal, igy a benyujtott kérelem a tartalmat
tekintve aremelési kérelemnek felel meg.

A Kérelmez6 altal benyujtott egészség-gazdasagtani elemzés a kérelmezett terapia koltségét
veti Ossze az alacsony fehérjetartalmu diétaval, ugyanakkor nem vizsgalja a Ketosteril
filmtabletta, 100x készitmény aremelésének hatasat a jelenlegi arral 6sszevetve. Tovabba nem
tér ki az indikacios pont modositasa miatt bekovetkez6 betegszam valtozasra.

4.2. Egészség-gazdasagtani elemzés input adatai

A benytjtott kérelem esetében a Ketosteril filmtabletta, 100x készitmény termeldi ara kozel
XXX%-kal XXX Ft-rol XXX Ft-ra, bruttd fogyasztoi ara XXX Ft-rol XXX Ft-ra né.

4.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A benyujtott kérelem esetében a Ketosteril filmtabletta, 100x készitmény termeldi ara
XXX Ft-rol XXX Ft-ra, bruttd fogyasztoi ara XXX Ft-rol XXX Ft-ra n6. A nevezett
készitmény 1 tablettara jutd koltsége bruttd fogyasztoi aron kalkuldlva XXX Ft-rol XXX Ft-
ra emelkedik. Az alkalmazasi elGirat alapjan 1 tabletta/5 kg szerint 70 kg-os atlagos testtomeg
esetén a napi terapias koltség XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik, mig az éves terapias koltsége
XXX Ft-rol XXX Ft-ra. Az éves terapids koltség kiilonbozete egy beteg esetén
XXX Ft.
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4.4 Egészség-gazdasagtani elemzés limitacioi

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfobb limitacidja, hogy a benyujtott elemzés nem
vizsgalja a Ketosteril filmtabletta, 100x készitmény aremelésének hatasat a jelenlegi arral
Osszevetve. Tovabba nem tér ki az indikacids pont modositasa miatt bekdvetkezo betegszam
valtozasra.

5. Betegszam ¢és koltségvetési hatds nagysaga
5.1. Becsiilt betegszam

A NEAK publikusan elérhetd forgalmi adatai alapjan az elmult 3 évben a Ketosteril
filmtabletta, 100x készitmény forgalma 8 654 — 8 392 — 7 171 doboz volt, mig a Ketosteril
filmtabletta, 300x készitmény esetében 16 447 — 17 454 — 17 259 doboz fogyott.

5.2. Az dsszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

Az aremelés kovetkeztében a Ketosteril filmtabletta, 100x készitmény termeldi ara
XXX Ft-rol XXX Ft-ra, brutt6 fogyasztoi ara XXX Ft-rol XXX Ft-ra nd. A bruttéd fogyasztoi
aron szamolt finanszirozot terheld koltség a 100%-os kérelmezett timogatés esetén a 300 Ft-
os dobozdij figyelembevételével XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik, tehat dobozonként XXX
Ft-tal ng.

5.3. Koltségvetési hatas

A Ketosteril filmtabletta, 100x készitmény aremelése, évi 8 000 doboz készitmény esetén a
jelenlegi helyzethez viszonyitva hozzavet6legesen évi XXX millid forint nettd koltségvetési
hatast eredményezne.

6. A benyujtott elemzés limitacioi

6.1. Orvosszakmai limitaciok

Limitacid aremeléssel kapcsolatban

A kérelem aremelésre iranyul. A készitmény hosszu ideje forgalomban van, alkalmazasaval
kapcsolatban biztonsdgossagi aggaly nem meriilt fel.

Limitacio EU pont modositassal kapcsolatban

Az indikécidés pont modositdsa megfel a veseelégtelenség meghatarozasara alkalmazott
hatarértéknek, ugyanakkor ennek a moddositidsnak a betegszdmra torténd hatdsa nem
hatarozhatd6 meg. A moddositast kovetden a betegkdér tovabbra is a kozépsulyos
veseelégtelenségben szenvedd betegeket foglalja magaban.

Az ESPEN (European Society for Clinical Nutrition and Metabolism) 2006-o0s ajanlasaban
megadott 25-70 ml/perc eGFR érték mellett ajanlott 0,55-0,6 g/ttkg/nap-ra csokkenteni a
fehérjebevitelt, ha 25 ml/percnél alacsonyabb, akkor az elézével megegyezik, vagy 0,28
g/ttkg/nap + esszenciélis aminosav, vagy esszencialis aminosav ketoanaldgokkal kiegészitve.
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A jelenleg érvényben 1év0 hazai szakmai iranyelv az indikacioban szerepld fehérjebevitelnél
magasabb értéket hataroz meg: 0,8 mg/ttkg/nap. A hazai és az attekintett nemzetkozi ajanlasok
egyikében sem szerepel, hogy ilyen mennyiségli fehérjebevitel mellett sziikséges lenne
ketosavakkal torténd kiegészitésre.

6.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfobb limitacidja, hogy a benyujtott elemzés nem
vizsgalja a Ketosteril filmtabletta, 100x készitmény aremelésénck hatasat a jelenlegi arral
Osszevetve. Tovabba nem tér ki az indikacids pont modositasa miatt bekdvetkezd betegszam
valtozésra.

7. Nemzetkozi kitekintés

A francia HAS 2015-ben megfogalmazott értékelésében a Ketosteril és a nagyon alacsony
fehérjetartalmt diéta kombinacioja esetében hozzaadott értéket nem azonositott.

A tobbi, attekintett HTA iroda a készitménnyel nem végzett értékelést (2021-10-28).
8. Konkluzio

A kérelem a termék aremelésére iranyul, mely az adott indikacioban tobb éve elérhetd.

Azonos hatdanyag-tartalmu, oralisan alkalmazhat6 készitmény a nagyobb kiszerelésen kiviil
nem rendelkezik tamogatéssal.

Az orvosszakmai ajanlasok alapjan azonos beviteli formaban terapias alternativa nem all
rendelkezésre.

Ugyanakkor az attekintett legfrissebb iranyelvi ajanlasok tobbségében a nagyon alacsony
fehérjebevitel nem szerepel az ajanlasok kozott, az iranyelvekben megadott 0,8 g/ttkg/nap
hatarérték esetén a kiegészito ketosavak alkalmazasa nem szerepel.

A benytjtott kérelem esetében a Ketosteril filmtabletta, 100x készitmény termeldi ara kozel
XXX%-kal XXX Ft-rol XXX Ft-ra, bruttdé fogyasztéi ara XXX Ft-rol XXX Ft-ra no. A
nevezett termék terapias koltsége hozzavetdlegesen XXX %-kal emelkedik.
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