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1 Nyilvanos 6sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Solu-Medrol 500
mg por és oldoszer oldatos injekciohoz, 1x és Solu-Medrol 1000 mg por és oldészer
oldatos injekciohoz, 1x készitmények aremelésére iranyul.

A készitmények hatdéanyaga a HO2AB04 ATC kodd metilprednizolon, mely jelenleg
tamogatott.

A Solu-Medrol 500 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz, 1x és a Solu-Medrol 1000 mg
por és oldészer oldatos injekciohoz, 1x készitmények jelenleg az alabbi finanszirozasban
részesiilnek:

- EU 100 8/c: Rosszindulatii daganatos betegségek, az adott készitmény alkalmazdsi
eloirasaban szereplo javallatokban
- Normativ 55%

A Solu-Medrol 500 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz, 1x és a Solu-Medrol 1000 mg
por és oldoszer oldatos injekciohoz, 1x készitmények alkalmazasi eldirasaiban szerepld
terapias javallat a kovetkez6:

Endokrin zavarok:

— Primer vagy szekunder mellékvesekéreg-elégtelenség. Ilyen esetekben a
mineralokortikoid potldsarol gondoskodni kell.

— Fokozott mellékvesekéreg-igénybevétel (pl. miitét, sulyos betegség, trauma) esetén, ha
adrenocorticalis elégtelenség gyanuja meriil fel.

— Congenitalis adrenalis hyperplasia.

— Nem suppurativ thyreoiditis.

— Daganatos megbetegedéshez tarsulo hypercalcaemia.

Rheumas megbetegedések:
Rovid idotartamu adjuvans kezelésként az alabbi korképek akut exacerbatioja esetén:

—  posttraumds osteoarthrosis;
— osteoarthrosishoz tarsulo synovitis;
— rheumatoid arthritis, beleértve a juvenilis format.

Néhany esetben kisdozisu fenntarto kezelés lehet sziikséges, ilyenkor célszerii attérni oralis
mas metilprednizolon tartalmu készitményre.

—  Akut és szubakut bursitis.
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— Epicondylitis.

—  Akut nemspecifikus tenosynovitis.
—  Akut koszvényes arthritis.

— Spondylitis ankylopoetica.

— Arthritis psoriatica.

Kollagén betegségek és immunkomplex betegségek:
A betegség exacerbatiojakor, illetve esetenként a kovetkezo betegségek fenntarto kezelésére:

— akut rheumas carditis;

— Goodpasture-szindroma,

— polyarteritis nodosa;

—  szisztémas dermatomyositis (polymyositis);

— szisztémas lupus erythematosus (beleértve a lupus nephritist is).

Borbetegségek:

— Dermatitis: exfoliativ dermatitis, bullosus dermatitis herpetiformis, seborrhoeds
dermatitis sulyos formdja, contact dermatitis, atopids dermatitis.

— Pemphigus.

—  Sulyos erythema multiforme (Stevens—Johnson-szindroma).

— Psoriasis sulyos formaja.

Allergias korképek:
Sulyos vagy a szokdsos adekvat kezelésre nem reagalo allergias korképek:

— akut, nem-fertézéses eredetii gégeddéma, epinefrin (adrenalin) kezelést kovetéen;
— gyogyszer-tulérzékenység,

— szérumbetegség;

— transzfuziot koveto urticaria.

A kortikoszteroid terapiaval a hagyomdanyos terapia (pl. epinefrin) nem helyettesitheto.

Szemészeti korképek:
A szemet érinto sulyos akut és kronikus allergias, illetve gyulladdsos eredetii folyamatok:

— eliilso szegment gyulladasa;
— allergias conjunctivitis;
— allergias eredetii marginalis cornea-fekélyek,

2021. november 23.
Regisztracios szam: TéF/114-115/21


mailto:ogyei@ogyei.gov.hu

S 1051 Budapest, Zrinyi u. 3.
0 G Y E I Levélcim: 1372 Postafiok 450.

Tel: (1) 8869-300, Fax: (1) 8869-460
Dfs'zagos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu;
5 Cleimezes-egeszsegugyl ntezet

teiadmin@ogyei.gov.hu
Technologia-értékeld Foosztaly

— herpes zoster ophtalmicus;

— keratitis egyes formdai;

— neuritis nervi optici;

— uveitis;

— iritis, iridocyclitis;

— chorioretinitis;

— ophthalmia sympathica (OS).

Gyomor- és bélbetegségek:

— Colitis ulcerosa és Crohn-betegség akut exacerbatioja.

Légzoszervi betegségek:

— Asthma bronchiale.

—  Aspiratios pneumonia.

— Berylliosis.

— Loeffler-szindroma.

— Sarcoidosis.

—  Fulminans vagy disseminalt tuberculosis (megfelelo antituberkulotikus kezelés

kiegészitésére).

— AIDS-es betegek mérsékelt vagy sulyos Pneumocystis jiroveci pneumonidjaban (PCP)

adjuvans terdpiaként.

Hematologia:

— Autoimmun haemolyticus anaemia.

— Congenitalis (erythroid) hypoplasticus anaemia.

— Erythroblastopenia (vvt. anaemia).

—  Felndttkori idiopathias trombocytopenias purpura (csak iv. adhato, im. addsa
ellenjavallt!).

—  Szekunder trombocytopenia felnéttkorban.

Daganatos megbetegedések (palliativ kezeléskeént):

— Gyermekkori akut leukaemia.

—  Felnottkori leukaemia és lymphoma.

— Daganatos megbetegedések végstadiumaban az életminoség javitasara.

— Kemoterdpias kezelés kapcsan jelentkezo hanyinger, hanyds megelozésére.
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Vesebetegségek/odémas allapotok:

— A diuresis meginditasa vagy a proteinuria remisszioja az uraemia nélkiili, idiopathids
vagy lupus erythematosus okozta nephrosis-szindromdban.

Idegrendszeri elvaltozasok:

— Agyodéma (primer és metasztatikus daganatok vagy sebészi beavatkozas, illetve
sugarkezelés kovetkeztében).

— Sclerosis multiplex akut exacerbatioja.

— Meningitis basilaris tuberculosa esetében subarachnoidealis blokk (elfolydsi akadaly)
vagy ennek veszéelyekor antituberculoticummal egyiitt alkalmazva.

Cardiovascularis korképek:

—  Mellékvesekéreg-elégtelenség kovetkeztében fellepo sokk.
— Hagyomanyos kezelésre nem reagalo sokk, amennyiben a mellékvesekéreg-
elégtelenség feltételezheto.

Szervtranszplantacio:

— A transzplantalt szerv kilokodésének megelozésére.

Egyeb korképek:

- Trichinellosis, neurologiai vagy myocardialis érintettség esetén (megfelelé parazita-
ellenes kezelés mellett).
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

Solu-Medrol 1000 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz, 1x
A készitmény neve:
Solu-Medrol 500 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz, 1x

A forgalomba hozatalra

i i Pfizer Kft. 1123 Budapest, Alkotas u. 53.
jogosult megnevezése:

Forgalomba hozatali engedély OGYI-T-2245/05
szama: OGYI1-T-2245/04

1981.07.24
1993.09.07

Forgalomba hozatal datuma:

A forgalomba hozatali
engedély legutobbi 2009.12.30.
megujitasanak datuma

Forgalomba hozatali engedély

statusza: Végleges engedéllyel rendelkez6 terapia

A készitmény specialis

jellemzdje:

A kérelem 2021.10.13-an érkezett az OGYEI Technoldgia-értékeld
Kérelem formai és tartalmi Fdosztalyra (tovabbiakban TéF), 2021.12.02-1 véleményezési hataridovel.
megfeleldsége

e A kérelem megfelel a formai és tartalmi kovetelményeknek.
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2. A kérelmezett indikacioban alkalmazhat6 kezelési alternativak
2.1.A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

1. tablazat: Terapias ajanlasok attekintése nemzetkozi és hazai forrasok alapjan

Indikéci6 | Javallat | Referencia
Neurolégia
intracranialis tiinetes, vazogén agyodéma esetén a glukokortikoidok | Drappatz
nyomasfokozddas alkalmazésa javasolt (Grade 1B) UpToDate!
Tiido- és 1égzdszervi betegségek
oralis glukokortikoid alkalmazasa javasolt stlyos exacerbacid
esetén, mérsékelt exacerbacid esetén, ha a bonchodilatator Fanta
asthma extracerbacié | hatdsara sem 4all helyre a kiindulasi erdltetett kilégzési 2
o . 1 o ... | UpToDate
csucsaramlas, vagy a folyamatos oralis glukokortikoid kezelés
mellett alakul Ki
Autoimmun kérképek/reumatologia
Bykerk VP CRA
glukokortikoidok alkalmazidsa a DMARD kezelés mellett a | 20123
kiindulasi terapia része lehet Bombardier CRA
rheumatoid arthritis 2012¢
stermd 2 kezele’s korai szaka§zaban,’ mono- vagy 312010 EiM
oligoarthritis esetén alkalmazhat6, amig fennall a 5
TP rendelet
betegségmoddositd hatas
juvenilis idiopathias | szteroid szisztémas vagy polyarticularis lefolyast betegség | 31/2010 EiM
arthritis esetén alkalmazhatd rendelet®

Haematoldgiai betegségek

;E]r g]nligoc ytopenia elséként valasztando kezelés a glukokortikoidok alkalmazasa gijl)rgiT‘]oN[,)aﬁ\;? old
Fertdézések

D. van de Beek
meningitis a glukokortikoidok (4ltaldban dexametazon) antibiotikummal | ESCMID 20168

tuberculosa

egyiitt javallot

van Ettekoven CN
2017°

Onkolégia

a végstadiumi rakos betegek étvagyanak fokozasara, a

Bruera UpToDate

palliativ ellatas hanyinger  csokkentésére  glukokortikoidok  rovidtavon 10
) 2018
alkalmazhatdak.

kemot’e aplat | az ESMO hanyas csillapitasara javasolja a kortikoszteroidok | MASCC/ESMO
indukalta hanyas - 11

L alkalmazasat. 2016
csillapitasa
onkohaematoléeia a nemzetkdzi iranyelvek kombinaciok részeként javasoljak a | ESMO*

£ kortikoszteroidok alkalmazdsat NCCN13.14
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2.2.A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheté kezelések

A parenteralisan alkalmazhat6é glukokortikoidok koziil jelenleg tamogatassal elérhetd
hat6anyagok:

e hidrokortizon
e metilprednizolon
e triamcinolon

Ezek kozil intramuscularis és intravénds alkalmazasra is alkalmas gyogyszerformaban a
metilprednizolon hatéanyag all rendelkezésre, melyet az alabbi, tarsadalombiztositasi
tamogatassal elérhetd készitmények tartalmaznak:

- Metilprednizolon-teva 125 mg por oldatos injekcidhoz, 1x

- Metilprednizolon-teva 40 mg por oldatos injekcidhoz, 10x

- Solu-medrol 1000 mg por és oldészer oldatos injekciohoz, 1x
- Solu-medrol 500 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz, 1x

A metilprednizolont szuszpenzidban tartalmazo, ezaltal intramuscularis €s lokalis alkalmazast
lehet6vé tevo, tamogatott készitmény:

- Depo-medrol 40 mg/ml szuszpenziods injekcio

3. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és értékelése

A kortikoszteroidok a mellékvese kéregallomanyéaban keletkez6 hormonhatast vegyiiletek,
melyek szintézise koleszterinbdl torténik. Hatasjellegiik alapjan tovabbi alcsoportokba
sorolhatjuk Oket. A szervezet s és viz haztartdsat szabalyozzdk a zona glomerulosaban
termeldd6 mineralokortikoid hatast vegyiiletek, melyek legfontosabb képviseldje az
aldoszteron. A zona fasciculataban szintetizalodo glukokortikoidok elsdsorban az intermedier
anyagcsere szabalyozasaért felelosek, a csoportba tartozd legfontosabb vegyiilet a kortizol
(hidrokortizon). A zona reticularisban androgén, illetve Osztrogén hatdssal rendelkezd
szexualhormonok termelddnek, mint példaul a dehidroepiandroszteron és androsztendion.

Az endogén kortikoszteroidok esetében a mineralokortikoid és a glukokortikoid aktivitds nem
valik kiilon. A szintetikus vegyliletek korében a molekuldkat érintd szerkezetmodositasok
célja ezen hatdsok szétvalasztasa.
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2. tablazat: Természetes és szintetikus kortikoszteroidok relativ hatékonysaga

T Cortisolhoz viszonyitott relativ aktivitas
Mineralokortikoid Glukokortikoid

cortisol 1 1
cortison 0,8 0,8
aldosteron 500 0
desoxycorticosteronacetat 20 0
fludrocortison 125 10
prednisolon 0,8 4
prednison 0,8 4
methylprednisolon 0,5 5
triamcinolon 0 5
betamethason 0 25
dexamethason 0 25

Forras: A farmakoldgia alapjail®

A metilprednizolon kezdeti adagjat a betegség jellegétdl fliggben egyénenként kell
megallapitani. Eletveszély esetén, kiegészitd kezelésként 30 mg/ttkg dozis adhato, mely 4-6
oranként megismételhetd, legfeljebb 48 oOran at. Mas betegségek esetén, kiegészitd
kezelésként a kezd6 dozis 10 és 500 mg kozott lehet, intravénas formaban. A legfeljebb 250
mg os kezdddozisokat iv., legalabb 5 perc alatt kell beadni (bolus injekcio), mig a nagyobb
dozisokat iv. legalabb 30 perc alatt kell beadni (infizid). Intravénés 16késterapidban, néhany
napig (rendszerint < 5 napig) alkalmazott napi 250 mg vagy tobb metilprednizolon alkalmas
lehet fellangolasos epizodok, illetve hagyoményos kezelésre nem reagald allapotok esetén. A
hagyomanyos kezelésre nem reagal6 sclerosis multiplexben napi 500 mg os adagot kell adni
l6késterapiaban 5 napon at, vagy napi 1000 mg os adagot 3 vagy 5 napon at, 30 perc alatt.
Gyermekgyogyaszatban a napi dozis nem lehet kisebb mint 24 6ranként 0,5 mg/ttkg.

A készitmény 1981-ben 6nall6 teljes jogalapon kapott forgalomba hozatali engedélyt. Az
engedélyezés soran felhasznalt, klinikai hatasossagra és biztonsagossagra vonatkozé adatok
forrasa nem azonosithat6. Az alkalmazasi elirasa nem tartalmaz a klinikai hatasossagra és
biztonsagossagra vonatkozo vizsgalati eredményeket.

A Kérelmezd bemutatta egy 2020. februarban publikalt retrospektiv kohorsz vizsgalat
(Schnabel et al, 2020) eredményeit, melyben uveitiszes gyermekek (n=56, atlagos életkor <16
¢év) korében értékelték a szakaszosan adagolt intravénds metilprednizolon hatdsossagat és
biztonsadgossagat. A bemutatott eredmények alapjan a magas dézist kortikoszteroid terapia
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alkalmazasa gyors javulast eredményez a juvenilis nem-fert6zé uveitiszben szenvedd
paciensekben.

4. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok Osszefoglalasa
4.1 Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A kérelem a nevezett termékek aremelésére iranyul, melynek mértéke XXX%. A Kérelmezd
az aremelést azzal indokolja, hogy az elmult 30 évben a termeldi ar valtozatlan volt, a magyar
jogszabalyok alapjan fizetendé addteher magas, tovabba a termék kiilfoldi eldallitasa miatt a
beszerzési koltséget nagyban befolydsolja a nemzetkdzi arfolyamvaltozds. Mindezen
tényezok veszélyeztetik a termék hosszatava fenntarthatosagat és a biztonsagos betegellatast.

4.2 Egészség-gazdasagtani elemzés input adatai

A Kérelmez6 elemzésében ismerteti a Solu-Medrol készitmények jelenlegi és kérelmezett
arait, a betegtéritési dijakat, illetve bemutatja az aremelés koltségvetési hatasat.

4.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 bruttdo fogyasztoi arat figyelembe véve hasonlitotta 6ssze a Solu-Medrol
készitmények jelenlegi €s dremelés utani koltségeit tamogatasi kategorianként.

Aremelés esetén a kiemelt tamogatasi kategoriaban a finanszirozé koltségei, mig a normativ
tamogatasi kategoéria esetén mind a finansziroz6, mind pedig a betegek koltségei
emelkednének jelentds mértékben.

A Technolégia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy az aremelés a készitmények
hatasossdganak tekintetében nem jelentene valtozast, a valtozatlan mértékii egészségnyereség,
valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a Solu-Medrol készitmények
koltséghatékonysaga kedvezdtlenebbé valna.

4.4 Egészség-gazdasagtani elemzés limitacioi

A T¢F limitaciot nem azonositott a Kérelmez6 szamitasaiban, elfogadja azokat.

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

A Kérelmez6 ismertette a 2010.07-2020.07 kozotti idészak dobozforgalmi adatait, melyek
alapjan a forgalom névekvo tendenciat mutatott. A kezelt betegszamot a Kérelmez6 600 fore
becsiilte évente, az 500 mg-os hatdserdsségbdl évi 11-13 doboz, mig az 1000 mg-0s

mor

hataserdsségbdl évi 1 doboz kivaltasat szamszerlsitette.
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A Kérelmez6é a 2010-2020. kozotti dobozforgalmi adatok alapjan kiszerelésenként és
tamogatasi kategorianként becslést készitett a Solu-Medrol készitmények varhaté forgalmara
a kovetkezd 3 évben, melyet a kovetkezo tablazat ismertet.

3. tablazat: A Solu-Medrol készitmények elérejelzett dobozforgalma

Solu-Medrol 1000 mg Solu-Medrol 500 mg
Koltségvetési év Normativ 55% Kiemelt 100% Normativ 55% Kiemelt 100%
2022 480 * 1766 273
2023 530 * 1862 536
2024 583 * 1963 964

*2019-t61 a Kérelmez6 ,,elhanyagolhatd” mértékiinek tekintette a forgalmat
Forras: A benyujtott elemzés alapjan

5.2 Koltségvetési hatas

A Kérelmezo a 2010-2020. kozotti adatokat felhaszndlva a vizsgalt koltségvetési évekre
dobozforgalmi elérejelzést készitett, mely alapjan dsszesen évi 2,5-3-3,5 ezer dobozforgalmat
feltételezett a kovetkezd 3 évre. A Kérelmezd szadmitasai szerint az aremelés Osszesen
XXX Ft tobbletkoltséget jelentene a finanszirozd szamara, emellett hangsulyozza, hogy a
Solu-Medrol készitmények nem helyettesithetéek mas készitménnyel.

A Technologia-értékelé Foéosztaly felhivja a figyelmet, hogy a normativ 55% tamogatasi
kategoria esetén az aremelés a betegek szamara tobbletterhet jelent.

6. A benyujtott elemzés limitacioi
6.1.0rvosszakmai limitaciok

A tdmogatott alternativak koziil metilprednizolon hatdanyagot azonos gyogyszerformaban a
Metilprednizolon-teva 40 mg és 125 mg por oldatos injekciohoz készitmények tartalmaznak,
ugyanakkor ezek Osszesitett hatéanyagtartalma alacsonyabb ¢s engedélyezett indikécios kore
szlikebb, mint a kérelem targyat képez6 készitmény¢.

Jelenleg nem 4llnak rendelkezésre olyan direkt 6sszehasonlito klinikai vizsgalatok, melyek az
egyes szteroid hatdéanyagok relativ hatdsossagat és biztonsadgossagat értékelik.

6.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Kérelmez6 az elmult évek adatai alapjan elhanyagolhaté mértékiinek tekintette a Solu-
Medrol 1000 mg készitmény forgalmét kiemelt tdmogatéasi kategoridban (3 doboz/év), a
kovetkezd 3 évre a varhatd dobozforgalmat ,,margindlisnak” feltételezte, az aremelés
koltségvetési hatdsat nem szamszerlsitette. A T€F szamitasai szerint ebben a tdmogatasi
kategoriaban az aremelés évi 3 doboz fogyasa esetén XXX Ft/év tobblet-tdmogataskiaramlast
jelentene.
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7. Nemzetkozi kitekintés

Nem azonosithatd olyan nemzetkdzi HTA értékelés, melyben a kérelem targyat képezd
készitményt vagy annak hatéanyagat értékelték volna egyéb gliikokortikoid hatéanyaggal
szemben.

8. Konkluzio

A teljes kérelmezett indikacids korben jelenleg nem érhetdek el a glukokortikoidok relativ
hatasossagat és biztonsagossagat értékeld, direkt Osszehasonlitd vizsgélatbol szarmazéd
eredmények, ugyanakkor a régota tartd felhasznalas kovetkeztében jelentés mennyiségi,
klinikai alkalmazasbdl szarmaz6 adat all rendelkezésre hatasossagukra és biztonsagossagukra
vonatkozoan.

A kérelem targyat képezd készitménynek jelenleg nem érhetd el tarsadalombiztositdsi
tdmogatads keretében azonos gyogyszerformdjii és azonos hatéanyagot hasonléan nagy
mennyiségben tartalmazo alternativaja.

A benyujtott tarsadalombiztositasi timogatasi kérelem aremelésre iranyul. A Kérelmez6 a
Solu-Medrol  készitmények aremelését a magas adoterhekkel, a nemzetkozi
arfolyamvaltozassal, valamint a 30 éve valtozatlan termel6i arral indokolta.

A kérelem tdmogatasa a technoldgia hatasossaganak tekintetében nem jelentene valtozast. A
valtozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tamogatasa esetén a  Solu-Medrol készitmények koltséghatékonysaga
kedvezdbtlenebbé valna.

Osszesen évi 2,5-3-3,5 ezer doboz forgalmat feltételezve az dremelést kdvetden a Solu-
Medrol készitmények kozel XXX Ft-os tobbletkoltséget jelentenének a kovetkezo 3 évben.

A normativ 55% tamogatasi kategoridk esetén az aremelés a betegek szamara tobbletterhet
jelent.

A Technologia-értékelé Foéosztaly felhivja azonban a figyelmet, hogy a nemzetkozi
trendek alapjan a szteroid készitmények piacan egy altalanos aremelési hullam figyelhetd
meg, mely a hidrokortizon hatéanyag esetén kiemelkedéen magas mértékben jelentkezett. A
jelentds hazai aremelkedés elkeriilése végett javasolt a gyogyszerpiac ezen szegmensének
kortiltekintd feliigyelete.
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