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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem az Elanosta 70 mg belséleges oldat 12x100 ml attetsz6 PET tartadlyban készitmény
tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék emelt indikaciohoz kotott (EU70%) (9/a2 és 9/blpontok
szerinti), valamint tamogatas érték nélkiil (NORM 0%) tdmogatdsat kéri a kovetkezd
indikacidban:

EU70 9/a2. Tamogatott indikaciok: Oralis biszfoszfonat oszteoporotikus csonttdrések primer
prevencidja céljabol alkalmazhatd - a finanszirozasi eljarasrend szerint

EU70 9/bl. Tamogatott indikaciok: Orélis bifoszfonat oszteoporotikus csonttdrések szekunder
prevencidja céljabol alkalmazhatd — a finanszirozési eljarasrend szerint

A készitmény hatéanyaga, az MOSBA04 ATC-kodu alendronsav.

A Elanosta 70 mg belsdleges oldat készitmény alkalmazasi eldirdsdban szerepld terdpias
javallat:

., A menopauza utani osteoporosis kezelése.
Az alendronsav csékkenti a csigolya- és csipotorések kockazatat.”

A kérelem PICO struktarajat az 1. tablazat mutatja.
1. tdblazat: A kérelmezett indikacidé PICO strukturaja

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett Menopausan alendronat rizedronat BMD valtozasa
indikacio atesett nok, akik | 70 mg-os 75 mg oralisan, havonta Torési kockazat
alapjan ki vannak téve a | egységadagban két egymast kdvetd nap csokkentés
definialt csonttorések (100 ml) hetente (csigolya, non-
Orvosszakmai | kockazatanak egyszer vertebralis)
bizonyitékok | osteoporosis
alapjan primer
definialt megel6zéseként

vagy szekunder

prevencioként

osteoporosis

terapiat kapnak

Forras: TéF sajat 0sszeallitas a benyujtott dokumentacio alapjan

2. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato és elérhetd kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

Az UpToDate szakértdi portal szerint minden posztmenopauzaban 1évé ndnek a csontvesztés
csOkkentése érdekében érdemes életmodbeli valtoztatadsokat megtenni: a testmozgést beiktatni,
dohdnyzast elhagyni és a mértéktelen alkoholfogyasztéast keriilni Az életmddbeli intézkedések
mellé gondoskodniuk kell a megfeleld kalcium- és D-vitamin-bevitelrdl.

Az ¢letmodbeli valtoztatasok mellett a magas torési kockazatu betegeknek gyogyszeres
terapiaban kell részesiilnitik.

Regisztracios szam: TEF/114/25
1. oldal



N NGY K 1135 Budapest, Szabolcs u. 33.
Tel: (1) 8869-300 / 442
NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI

ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
Technoldgia-Ertékelé Féosztaly Web: https://nngyk.gov.hu/

E-mail: teiadmin@nngyk.gov.hu

Specifikus ellenjavallatok hianyaban az ordlis biszfoszfonatokat a legtobb, nagy toréskockazata
beteg esetében elsddleges farmakologiai terdpianak tekintik, hatékonysaguk, kedvezd
koltségiik €s a hosszu tava biztonsagossagi adataik miatt. (2B fokozat).

A biszfoszfonatok koziil az alendronat az els6 valasztas (2C fokozat).

A heti alendronatot vagy a rizedronatot eldnyben kell részesiteni mas szdjon at szedhetd
biszfoszfonatokkal szemben.

Azoknal a noknél, akik intolerancia vagy ellenjavallat miatt nem szedhetnek oralis
biszfoszfonatot, az intravénas (IV) zoledronsav ésszerti alternativat jelenthet.

2.2.A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheto kezelések

EU70 9/a2. Tamogatott indikaciok emelt indikaciés ponton: Oralis biszfoszfonat
oszteoporotikus csonttdrések primer prevencioja céljabol alkalmazhatd - a finanszirozasi
eljarasrend szerint, valamint

EU70 9/bl. Tamogatott indikaciok emelt indikdciés ponton: Oralis biszfoszfonat
oszteoporotikus csonttdrések szekunder prevencioja céljabol alkalmazhaté — a finanszirozasi
eljarasrend szerint az alabbi hatébanyagu terapidk tdmogatottak:

- risedronsav,

- alendronsav+kalcium+kolekalciferol,
- alendronsav-+kolekalciferol,

- ibandronsav,

- risedronsav+kalcium-+kolekalciferol,
- risedronsav-+kolekalciferol.

A hazai Finanszirozasi eljarasrend alapjan (2024.01-) a csontritkulds okozta koros csonttorések
primer ¢és szekunder prevenciojaban egyarant az elsé valasztandd gyogyszerhatdéanyag-csoport
a biszfoszfondtok. A biszfoszfonatok erdsen kotddnek a csontszovethez és gatoljadk az
oszteoklasztok aktivitasat, ¢€s azok apoptozisat okozzak, ezzel erdsen gatolva a
csontreszorpcidt. A klinikai vizsgéalatok bizonyitékai alapjan, mind a vertebralis, mind a nem-
vertebralis csonttoréseket csokkentd hatdsuk miatt, elsé valasztand6 szerként - megfeleld
kalcium- és D-vitaminbevitel mellett - ajanljadk az alendronatot, rizedronatot és ibandronétot.

A stroncium ranelat hasznalata alternativ lehetdségként jon szoba. A  denoszumab
monoklonalis RANKL ellen hato antitest, a csontreszorpciot a RANK ligand gétlas utjan
célzottan csokkenti, hat a csontlebontds folyamatara, jelentdsen noveli a csontdenzitast, és
csokkenti mind a vertebralis, mind a nem-vertebralis csonttorések kockazatat. A denoszumab a
csont trabekularis és kortikalis dllomanyat is erdsiti. A denoszumab terpapias koltsége miatt a
finanszirozési rendben jelenleg a stroncium ranelattal esik egy kategoriaba.

A raloxifen szelektiv Osztrogénreceptor modulator (SERM). Elsdsorban a csigolyatorések
elofordulasat csokkenti. A raloxifen fokozza a vénas tromboembolia kialakulasanak kockazatat.
A raloxifen hasznalata alternativ lehetdségként jon szoba.

Az oszteoporotikus csonttorés szekunder prevenciojaban a teriparatid tarsadalombiztositasi
tamogatassal kezelési alternativa.
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A kiilonb6z6 hatéanyagok ¢€s kiszerelési formak kozotti valasztas alapvetden a kezeldorvos
egyéni mérlegelésének és szakmai dontésének targya, szem elOtt tartva a terapia céljat és a
varhato hatékonysagot, tovabba a terapia toleralhatdsagat; fligg az adott beteg paramétereitdl
¢€s az orvos tapasztalataitol.

3. Komparatorvalasztas
A Kérelmezo koltségminimalizacids elemzésében a rizedronat kezelés a komparator terapia.

A Kérelmezo komparator-valasztasa a szakmai iranyelvek, a hazai tamogatasi rend ¢€s klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld azonban nem teljeskor.

Az azonos ATC csoportba tartozé ibandronsav hatéanyag nem keriilt figyelembevételre.

4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értékelése

4.1.Relativ hatasossag

Alendronattal és rizedronattal tobb mint 40 000 személyen végzett vizsgalatok adatai allnak
rendelkezésre. Az alendronat az indikacié alapjat képezd vizsgalatokban a csigolyatorések
relativ kockéazatat 47%-kal, a nonvertebralis torésekét 22—40%-kal és a combnyaktorésekét
50%-kal csokkentette.

A rizedronat a csigolyatdrések relativ kockazatat 41-49%-kal, a nonvertebralis torésekét 33—
39%-kal és a combnyaktorésekét 40—-60%-kal csokkentette. Az alendronét és a rizedronat
csonttdmegndveld és toréscsokkentd hatdsa 5—10 éves kezelés utan is kimutathato.

Alendronat 6sszehasonlitasa rizedronattal - Az alendronatot és a rizedrondtot egy randomizalt
vizsgalatban ¢€s néhany retrospektiv megfigyelési vizsgalatban hasonlitottdk 0Ossze. A
randomizalt vizsgélatban az alendronat 12 honap utdn minden helyen jobban névelte a
csontstiriiséget, mint a rizedronat. Az eredmények a vizsgélat 2. évében is fennmaradtak. Nem
talaltak azonban kiilonbséget a torések elofordulasa tekintetében, amelyekrdl csak, mint
nemkivanatos eseményekrdl szamoltak be. Egy megfigyeléses vizsgalatban a rizedronat
kezelés a torés kockazatanak csokkenésével jart egylitt a terdpia elsé évében az alendronathoz
képest. Ezt a vizsgélatot korlatozta, hogy nem tudtdk pontosan jellemezni a toréskockézatot a
kiindulasi idopontban a két csoport kozott. Annak ellenére, hogy nincsenek egyértelmii
Osszehasonlito torési adatok, a BMD nagyobb mértékii javulasa kovetkezetesen nagyobb torési
kockazatcsokkenéssel jar egyiitt, ami arra utalhat, hogy az alendronat jobban csokkentheti a
torési kockazatot, mint a rizedronat.

4.2.Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok
A koltségminimalizacios elemzésben azonos hatasossagot feltételez a kérelmezd.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa

5.1.Egészség-gazdasagtani elemzés célja €s tipusa

A tarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelemhez egy kolts€g-minimalizacids tipust teljeskora
gazdasagi elemzés késziilt, melyben az Elanosta 70 mg belsoleges oldat terapia alapesetben az
EU70 9/a2 és 9/bl. ponton 1évé ibandronsav, rizedronsav, alendronsav + kolekalciferol,
rizedronsav + kdalcium + kolekalciferol és rizedronsav + kolekalciferol hatéanyagu
készitmeényekkel keriilt sszevetésre.
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5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei €s feltételezései
A Kérelmez0 az egészségnyereség mértékét azonosnak tekintette.
5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez0 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés az Elanosta 70 mg belsoleges oldat
terapia esetében azonos-egészségnyereséget ¢s alacsonyabb varhatdo  koltségeket
(XXX — XXX Ft) szdmszerusit Boneact 35 mg, Juverital 35 mg, Risebone 35 mg, Norifaz 35
mg filmtabletta és Optirize 75 mg filmtabletta komparator terapidkkal szemben az alapesetben
bemutatott napi terapias koltségen.

6. Betegszam ¢és koltségvetési hatds nagysaga
6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 a betegszdm becslésére egy epidemiologiai adatokkal tdmogatott finanszirozasi
adatbazis-elemzést alkalmaz, mely alapjan a teljes kezelt betegszdm az Elanosta 70 mg
belsoleges oldat terapia esetében az 1., 2., 3., és 4. év végére XXX, XXX, XXX és XXX fore
teheto.

6.2. Az 6sszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A koltségvetési hatds elemzésben az Elanosta 70 mg belséleges oldat listaaron szamitott
kiszerelésenkénti bruttd fogyasztoi ara XXX Ft, éveskoltsége XXX Ft: A komparator terdpiak
gyogyszeres kezelési koltsége évente XXX - XXX Ft.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez0 altal vart, tamogatott aron szamitott, az Elanosta 70 mg belsdleges oldat terapia
Osszegzett bruttd koltségvetési hatdsa XXX — XXX — XXX ¢és XXX millié Ft a befogadoi
dontést kovetd 1., 2., 3., 4. évben. A legolcsdbb hatéanyagu rizedronsav komparator koltségeit
is figyelembe vevd nettd koltségvetési hatds - XXX — - XXX — - XXX és - XXX Ft. A
hataserdsségben legkdzelebb allo rizedronsav komparator koltségeit is figyelembe vevo nettod
koltségvetési hatds - XXX — - XXX — - XXX ¢és - XXX milli6 Ft

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1.0rvosszakmai limitaciok

A komparator hatéoanyaggal kapcsolatos relativ hatasossagi adatok dontéen indirekt
Osszehasonlitdsokbodl szarmaznak. A rendelkezésre allo vizsgalatok helyettesitd végpontokat
hasznaltak, mint példaul a csont asvanyianyag-siirlisége €s a csontanyagcsere markerei, nem
pedig a torések. Nem végeztek kozvetlen vizsgalatokat, amelyek az alendronat, és a rizedronat
torésgatlo hatasat hasonlitottdk volna Ossze.

Az oralis készitmények bevétele kiilonleges kortiltekintést igényel (nagy pohér vizzel kell
bevenni, ¢hgyomorra, fliggdleges testhelyzetben, ezt kovetden még minimum 30 percig
fliggbleges testhelyzetben kell maradni), ezek be nem tartdsa fokozza a mellékhatasok
el6fordulasat.

Az alendronat gyakori mellékhatdsa a nyeldcsé-irritacid, nausea, dyspepsia,
oesophagitis/gastritis, hasi diszkomfort. Stlyos mellékhatdsa az allkapocs osteonecrosis, mely
a rizikdcsoportba tartozo beteg szoros kovetését igényli. Mindezen tényezOk hozzajarulhatnak
a terapiaval kapcsolatos rossz adherencidhoz.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok
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Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacioja, hogy a Kérelmezd nem mutatta be
egyértelmiien a kérelmezett EU pontokon tAmogatott 3sszes monokomponensii készitménnyel
szemben az NTK alakulasat. Az egészség-gazdasdgtani elemzésben a nem teljeskoriien
bemutatott NTK-0sszehasonlitds egy jol szamszerlsithetd, az inkrementalis koltségeket
befolyésold bizonytalansagi tényezd, mely jelentds, mivel nem minden készitménnyel szemben
tekinthetd koltségminimalizalonak a kérelmezett készitmény a kért arszinten.

Az egészség-gazdasagtani elemzEs tovabbi limitacioja, hogy a benyujtott kasszahatas elemzés
nem vette figyelembe a relevans EU pontokon tamogatott, dsszes készitmény forgalméanak piaci
atalakulasat, hanem csak egy-egy lehetséges szcendriot mutatott be a legolcsobb rizedronsav
hatdéanyagu, illetve a hataserésségben legkdzelebb allo rizedronsav hatéanyagu készitménnyel
szemben. A Kérelmezd altal csatolt excel file bemutat ugyan egy - a Kérelmez6 altal vart - piaci
atrendezddést a kérelmezett pontokon, de ez nem keriil felhasznéldsra a koltségvetési hatés
kalkulacidjakor. A Technologia-értékeld Foosztaly véleménye szerint javasolt lenne a nevezett
exceltablazatnak a tovabbi hasznalata a koltségvetésihatas szamitasakor, és nem két attol
teljesen eltérd becslés bemutatisa. Az egészség-gazdasagtani elemzésben a nem jol bemutatott
kasszahatas elemzés egy jol szamszerlisithetd, az inkrementalis koltségeket befolyasolo
bizonytalansagi tényezd, mely jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a DOT forgalom esetében MAT
adatok szerepelnek egy teljes naptari év adataival szemben. Az egészség-gazdasagtani
elemzésben a nem jol megvalasztott év egy jol szamszerlsithetd, az inkrementalis koltségeket
befolyasold bizonytalansagi tényezd, mely jelentds.

8. Nemzetkozi kitekintés

A nemzetkozi HTA irodak a kérelmezett készitménnyel kapcsolatos allasfoglalast, értékelést
nem tettek k6zz¢.

9. Konkluzid

Az alendronat volt az els6 torésgatlo szerként regisztralt vegyiilet, és egyben a csontritkulés
kezelésére vilagszerte leggyakrabban felirt gydgyszer.

Jelenleg tamogatott monokomponensii alendronat készitmény nem all rendelkezésre
Magyarorszagon.

Az ihat6 oldatos alendronat készitmény bioldgiailag egyenértékii a tablettdkkal az elvégzett
vizsgalatok szerint.

A kérelmezett készitmény a tobbi ordlis tabletta biszfoszfonat készitmény realis alternativaja
lehet. Oldatos gyogyszerformdjanak koszonhetden konnyebb bevételt tesz lehetdvé, mely
csokkenti a nyeldcs6-gyomor irritaciot. Heti adagolasi rendd.

A kérelmezett készitmény valasztékbdvitd, meghatarozott célcsoport esetén tobbletelonyt
nyujthat a jelenlegi terapidkhoz képest.

A rendelkezésre allo egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan szamszerisitett eredmények
az Elanosta 70 mg belsdleges oldat alkalmazasaval

-azonos egészségnyereség ¢€s koltségmegtakaritds a Boneact 35 mg, Juverital 35 mg,
Risebone 35 mg, Fosavance 70 mg/5600 ne, Norifaz trio 35 mg ¢és Risebone duo max
kompardator terapiakkal szemben,

azonos-egészségnyereség €s azonos varhatd koltségek a Norifaz 35 mg és Optirize 75
mg komparator terdpidkkal szemben,
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-azonos-egészségnyereség ¢s magasabb varhato koltségek Ossica 150 mg ¢és
Ibandronsav Teva 150 mg komparator terapiakkal szemben.

Az Elanosta 70 mg belsoleges oldat tarsadalombiztositasi tamogatasba vétele egyértelmiien
megtakaritast eredményez a finanszirozé részére a rizedronsav hatéanyagu készitményekkel
szemben.

A benyujtott elemzés alapjan az ibandronsav hatéanyagu készitményekkel szemben a
technoldgia hazai koriilmények kozott a kérelmezett listadaron nem koltséghatékony. Az
Elanosta 70 mg belsoleges oldat termel6i aranak
XXX %-os csokkentése sziikséges, hogy minden komparator készitményhez képest teljesiiljon
a koltségminimalizacio.
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