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Nyilvanos 0sszefoglalo
1. Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Cortef 10 mg
filmtabletta, 100x készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatdanyaga a HO2AB09 ATC kodu hidrokortizon, mely jelenleg tamogatott.

A Cortef 10 mg filmtabletta, 100x készitmény jelenleg emelt, indikaciéhoz kotott (EU90.
18. ’Hypadrenia’) valamint kiemelt, indikaciéhoz kétott (EU100. 14. ’Velesziiletett
mellékvese hypoplasia 18 éves korig’) tamogatasban részesiil. A készitmény normativ
tdmogatassal nem rendelkezik.

A Cortef 10 mg filmtabletta, 100x készitmény alkalmazasi eléirdsaban’ szerepld terapias
javallatok a kovetkezok:

Endokrin rendellenességek: Primer, vagy szekunder mellékvesekéreg-elégtelenség (hidrokortizon
vagy kortizon az elséként valasztand6 szer), velesziiletett mellékvese tultengés, nem gennyes
thyreoiditis, rakos allapottal 6sszefiiggd hypercalcaemia.

Rheumads megbetegedések: Rovid idejii kiegészitd terapiaként (a beteg atsegitése az akut stddiumon
vagy exacerbation) a kovetkez6 korképekben: arthropathia psoriatica, rheumatoid arthritis, beleértve
a juvenilis theumatoid arthritist is (egyes esetekben kisdo6zisu fenntartd terapia valhat sziikségessé),
spondylitis ankylopoetica, akut és szubakut bursitis, akut nemspecifikus tenosynovitis, akut
kdszvényes arthritis, posttraumas osteoarthritis, osteoarthritishez tarsul6 synovitis, epicondylitis.

Kollagén meghbetegedések: Az alabbi betegségek rosszabbodasa esetén, ill. fenntarto terapiaként:
szisztémas lupus erythematosus, szisztémas dermatomyositis (polymyositis), akut carditis rheumatica.

Boérgyogvaszati korképek: Pemphigus, bullosus dermatitis herpetiformis, stilyos erythemak

(Stevens-Johnson szindroma), hamlasos dermatitis, mycosisok, stlyos psoriasis, silyos seborrhoeas
dermatitis.

Allergia: Sulyos, hagyomanyos kezeléssel nem befolyasolhato allergias allapot, szezonalis, vagy
folyamatosan fennallo allergias rhinitis, szérumbetegségek, asthma bronchiale, kontakt dermatitis,
atopias dermatitis, gyogyszer-tulérzékenységi reakcio.
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Szemészeti megbetegedések: A szem és kornyezetének allergias, gyulladasos folyamatai, allergias
conjunctivitis, keratitis, allergids marginalis cornea fekély, herpes zoster ophtalmicus, iritis és
iridocyclitis, chorioretinitis, hats6 diffuz uveitis és choroiditis, szemideggyulladas.

Légzoszervi megbetegedések: Szimptomas sarcoidosis, mas modon nem gyogyithatd Loeffler-
szindroma, berylliosis, fulminans vagy disseminalt tuberculosis antituberculoticus kemoterdpia
egyidejii alkalmazasa mellett, aspiracids pneumonia.

Hematolégiai megbetegedések: Felndttkori idiopathias thrombocytopenias purpura, masodlagos
felnéttkori thrombocytopenia, szerzett (autoimmun) haemolyticus anaemia, erythroblastopenia,
velesziiletett (erythroid) hypoplasticus anaemia.

Daganatos betegségek: Felnottkori leukémiak és lymphomak, valamint gyermekkori akut leukémidk
palliativ kezelése.

Odémas allapotok: A diurézis vagy a proteinuria remisszidja az uraemia nélkiili, idiopathias vagy
lupus erythematosus okozta nephrosis-szindromaban.

Gastrointestinalis megbetegedések: A beteg atsegitése a fekélyes colitis és a regionalis enteritis
kritikus id0szakan.

Kiilonbo6zo eredetii meghetegedések: Subarachnoidalis blokk vagy fenyegetd blokkveszéllyel jaro
tuberculoticus meningitis, egyidejii megfeleld antituberculotikus kemoterapiaval kombinalva.
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1. tablazat: Kérelemre vonatkozo6 alapadatok

Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve:

Cortef 10 mg filmtabletta, 100x

A forgalomba hozatalra
jogosult megnevezése:

Pfizer Kft. 1123 Budapest, Alkotas u. 53.

Forgalomba hozatali engedély
szama:

OGYI-T-09856/02

Forgalomba hozatal datuma:

2004. november 11.

A Cortef 10mg tabletta 2004 el6tt is jelen volt Magyarorszagon, mint
kozfinanszirozott készitmény. A 2004 el6tti forgalomba hozatali engedély
torlésre keriilt, a Pfizer Kft. ujra-engedélyeztette a terméket és a
korabbival megegyez6 aron hozta forgalomba 2004-ben.

A forgalomba hozatali
engedély legutobbi
megujitasinak datuma

2009. december 8.

Forgalomba hozatali engedély
statusza:

végleges engedéllyel rendelkez0 terapia

A készitmény specialis
jellemzdje:

Kérelem formai és tartalmi
megfeleldsége

A kérelem 2021.10.13-an érkezett az OGYEI Technologia-értékeld
Fosztalyra (tovabbiakban TéF), 2021.12.02-i véleményezési hataridovel.

e A kérelem megfelel a formai és tartalmi kdvetelményeknek.

2021. december 2.
Regisztracios szam: TéF/116/21
Cortef_10mg_100x_20211202
3. oldal



OGYEI

Orszagos Gydgyszerészeti
és Elelmezés-egészségligyi Intézet

Technologia-értékeld Foosztaly

1051 Budapest, Zrinyi u. 3.

Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300, Fax: (1) 8869-460
E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu

Web: www.ogyei.gov.hu

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhatd kezelési alternativak
2.1.A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

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

Indikacié | Javallat | Referencia
Neurologia
intracranialis tiinetes, vazogén agyddéma esetén a glukokortikoidok | Drappatz
nyomasfokozddas alkalmazasa javasolt (Grade 1B) UpToDate?
Tiido- és 1égzoszervi betegségek

oralis glukokortikoid alkalmazasa javasolt stilyos exacerbacid

esetén, mérsékelt exacerbacidé esetén, ha a bonchodilatator Fanta
asthma extracerbacié | hatasara sem all helyre a kiindulasi erdltetett kilégzési UpToDate®

csucsaramlés, vagy a folyamatos oralis glukokortikoid kezelés
mellett alakul Ki

Autoimmun kérképek/reumatolégia

glukokortikoidok alkalmazasa a DMARD kezelés mellett a

Bykerk VP CRA
2012

kiindulasi terapia része lehet Bombardier CRA
rheumatoid arthritis 2012°
stermd a kezelers korai szakaszaban, ' mono- ’ vagy 31/2010 EiM
oligoarthritis esetén alkalmazhat6, amig fenndll a 5
TP rendelet
betegségmodositod hatas
juvenilis idiopathias | szteroid szisztémas vagy polyarticularis lefolyast betegség | 31/2010 EiM
arthritis esetén alkalmazhatd rendelet’

Haematoldgiai betegségek

;Lnr rc:]nligoc ytopenia elsoként valasztando kezelés a glukokortikoidok alkalmazasa g:;)rgz_#ol\lbggg old
Fertozések

D. van de Beek
meningitis a glukokortikoidok (4ltaldban dexametazon) antibiotikummal | ESCMID 2016°

tuberculosa

egyiitt javallot

van Ettekoven CN
201710

Onkologia

a végstadiumu rakos betegek étvagyanak fokozasara, a

Bruera UpToDate

palliativ ellatas hanyinger csokkentésére  glukokortikoidok  révidtavon 1
, 2018
alkalmazhatoak.

!(emotre faptat | az ESMO hanyas csillapitasara javasolja a kortikoszteroidok | MASCC/ESMO
indukalta hanyas - 12

L alkalmazasat. 2016
csillapitasa
onkohaematolégia a nemzetkdzi irdnyelvek, kombinacidk részeként javasoljak a | ESMO*

£ kortikoszteroidok alkalmazésat NCCN15
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2.2.A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheto kezelések

Az oralisan alkalmazhat6 glukokortikoidok koziil jelenleg tamogatassal elérhetd
hatdéanyagok:

hidrokortizon
metilprednizolon
prednizolon
triamcinolon
fludrokortizon

e dexametazon

Az emelt, indikaciohoz kétott (EU90. 18. ’Hypadrenia’) tamogatasban részesiilo
készitmények listaja:

Astonin 0,1 mg tabletta (fludrokortizon)

Cortef 10 mg tabletta (hidrokortizon)

Prednisolon-richter 5 mg tabletta (prednizolon)
Prednisolon-richter 5 mg tabletta (prednizolon)

Valamint a kiemelt, indikaciéhoz kétott (EU.100 14. *Velesziiletett mellékvese hypoplasia
18 éves korig’) tAamogatasban részesiilo készitmények listjaja:

e Astonin 0,1 mg tabletta (fludrokortizon)
e Cortef 10 mg tabletta (hidrokortizon)

A hidrokortizon hatdéanyag oralisan adagolhatd formaban (tabletta), tarsadalombiztositasi
tamogatassal az alabbi készitményekben érhetd el:

e Cortef 10 mg tabletta, 100x hdpe tartalyban
e Cortef 10 mg tabletta, 100x tivegben

3. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s értékelése

A kortikoszteroidok a mellékvese kéregalloméanyaban keletkezé hormonhatast vegyiiletek,
melyek szintézise koleszterinbdl torténik. Hatasjellegiik alapjan tovabbi alcsoportokba
sorolhatjuk 6ket. A szervezet sO és viz haztartasat szabalyozzak a zona glomerulosaban
termel6dd mineralokortikoid hatast vegyiiletek, melyek legfontosabb képviseldje az
aldoszteron. A zona fasciculataban szintetizal6do glukokortikoidok elsésorban az intermedier
anyagcsere szabalyozasaért feleldsek, a csoportba tartoz6 legfontosabb vegyiilet a kortizol
(hidrokortizon). A zona reticularisban androgén, illetve Osztrogén hatdssal rendelkez6
szexualhormonok termelddnek, mint péld4ul a dehidroepiandroszteron és androsztendion.
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Az endogén kortikoszteroidok esetében a mineralokortikoid és a glukokortikoid aktivitds nem
valik kiilon. A szintetikus vegyiiletek korében a molekulakat érinté szerkezetmodositasok
célja ezen hatdsok szétvalasztasa.

3. 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 farmakologia alapjai'®

Kezdd adagja a kezelendd betegségtdl, annak sulyossagatol, valamint az egyéntdl fliggden 20
mg-240 mg/nap hidrokortizon hatéanyagnak megfelel6 mennyiségii tabletta. Kevésbé stlyos
esetekben alacsonyabb doézis is elegendd.

Mivel a gliikokortikoid kezelés szovédményei a dozis nagysdgatol, a kezelés tartamatol
figgenek, a dozist a haszon/kockézat mérlegelésével egyénenként kell megallapitani,
valamint azt is, hogy az adagolés naponta vagy intermittaloan torténjen.

A készitmény 2004-ben, 6nallo teljes jogalapon kapott forgalomba hozatali engedélyt. Az
engedélyezés soran felhasznalt, klinikai hatdsossagra és biztonsdgossagra vonatkozé adatok
forrasa nem azonosithato.

A készitmény alkalmazasi eldirdsa nem tartalmaz a klinikai hatdsossagra €s biztonsagossagra
vonatkoz6 vizsgalati eredményeket.

A kérelmezd a készitmény relativ hatdsossdgara és biztonsagossagara vonatkozoan egy
szisztematikus irodalomkeresésen alapuldé metaanalizis eredményeit mutatta be, melyben a
hidrokortizon, prednizolon és dexametazon hatéanyagokat hasonlitottak &ssze congenitalis
adrenalis hyperplasiaban szenvedd betegek korében. A kvalitativ szintézisbe 23, a kvantitativ
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szintézisbe pedig Osszesen 19 tanulmanyt valogattak be. vizsgdlatok tobb végpontot is
tartalmaztak. A legtobb vizsgalat a gliikokortikoid terapia reggeli 17-OHP szintre kifejtett
hatéasat értékelte ki. Tovabbi végpontok a kdvetkezdk voltak: tesztoszteron és androszténdion
(A4) szint, BMI és BMD. Az elemzés eredményei alapjan a dexametazon terapia jelentGsebb
mellékvesekéreg szuppresszidval és tobb mellékhatassal jar (pl.: magasabb BMI és
alacsonyabb BMD értékek). A mellékvesekéreg hormon szintek, illetve a mellékhatasok
szempontjabol nem volt kimutathato szignifikans kiilonbség a hidrokortizon és a prednizolon
terapia kozott.

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

A kérelem a nevezett termék aremelésére iranyul, melynek mértéke X%.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a
kérelem aremelésre iranyul, annak tamogatasa esetén nem varhat6 tobblet-egészégnyereség
realizdlasa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfelelden az &aremelés
jovahagyasaval a gyodgyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szamara
feltételszertien romlik.

4.2 Egészség-gazdasagtani elemzés input adatai

A kérelemhez késziilt egészség-gazdasagtani elemzésben, a Kérelmez6, a publikusan elérhetd
arinformaciok, valamint a becsiilt dobozforgalom alapjan, a gydgyszerkoltségek valtozéasa
esetén varhatd bruttd és nettd koltségvetési hatast mutatta be. Az elemzés finanszirozoi
nézépontbal késziilt.

4.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A X%-o0s aremelést kovetden a készitmény termeldi ara X Ft-rol X Ft-ra emelkedik, mig a
brutté fogyasztéi ara X Ft-rol X Ft-ra.

4. tablazat: A Cortef készitmény jelenlegi és kérelmezett ara

Termeldi 4r Brutto Aremelés

fogyasztoi ar mértéke*
Cortef 10 mg filmtabletta 100x X X X
Cortef 10 mg filmtabletta 100x aremeléssel X X X

Forras: A benyujtott kérelem alapjan

A kérelem 4. pontjaban a Kérelmez6 az aremelést azzal indokolja, hogy a Cortef termeldi ara
20 évvel ezeld6tt lett meghatarozva és mivel a készitmény eldallitasa kiilf6ldon torténik, igy a
magyar forinton szdmolt beszerzési érték fiigg az arfolyamvaltozasoktol. Ez veszélyeztetheti a
termék Magyarorszagon valo hossza tava fenntarthatosagat és a biztonsagos betegellatast. A
Kérelmezo tovabba megjegyzi, hogy a befizetett adoterhek és a kovetkezd két évben varhatd
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3,0%- 3,1% inflacidé tovabb nehezitik, hogy tovabbra is a 2004-ben meghatarozott aron
folytassak a magyarorszagi forgalmazast.

A Kérelmez0 altal emlitett, &remelésre okot ado6 tényezdket figyelembe véve, a Technoldgia-
értékeld Féosztaly szamitasokat végzett, melyben a 2004-t6] mért kumulativ inflacié alapjan
szamolta ki az arszintet. Az igy kapott 0sszeg, 2021-re a Kérelmezd altal vart 3,1%-0s
inflacios rataval X Ft-ra tehetd, mig az MNB szeptemberi jelentése alapjan becsiilt 3,8%-0s
jOvO évi inflacids rataval szamitott 6sszeg X Ft. A fogyasztoi arindex véltozasa dnmagéaban
kozel X%-0s, 2024-ig bezardan pedig maximum X%-0S aremelésre adna okot. A kapott
eredményeket a Kzponti Statisztikai Hivatal oldalan 7 talalhat6 éves atlagos inflacids ratak
alapjan, illetve a Magyar Nemzeti Bank 2021. oktober 25-én elérhet6 jovo évekre vonatkozo
becslése alapjan szamoltuk ki. 18

5. tablazat: Kumulativ inflacié (2004-2023)

Inflacios rata - Atlag CPI Kumulativ inflacio
Termel6i ar
2004 6,8% X Ft
2005 3,6% X Ft
2006 3,9% X Ft
2007 8,0% X Ft
2008 6,1% X Ft
2009 4,2% X Ft
2010 4,9% X Ft
2011 3,9% X Ft
2012 5,7% X Ft
2013 1,7% X Ft
2014 -0,2% X Ft
2015 -0,1% X Ft
2016 0,4% X Ft
2017 2,4% X Ft
2018 2,8% X Ft
2019 3,4% X Ft
2020 3,3% X Ft
2021 4,4% X Ft
2022 3,8% X Ft
2023 3,2% X Ft

Forras: T¢F sajat szerkesztés
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A Technolégia-értékelé Foosztialy megjegyzi tovabba, hogy 2004 6ta a HUF-EUR ¢s a
HUF-USD MNB koézéparfolyama alapjan a hazai fizetdeszkoz részére rendre 42%-o0s és 47%-
os gyengiilés volt megfigyelhetd. A szamitasokat a Magyar Nemzeti Bank altal készitett éves
atlagos arfolyamok alapjan készitettiik.®

Ezen feliil a Kérelmezd hangstlyozza, hogy a Cortef készitmény nem cserélhetd fel mas
készitményekkel, tehat a jelenleg terdpiaban részesiild betegek szamara potolhatatlan.

A Technolégia-értékelé Féosztaly felhivja a figyelmet, hogy a kérelmezett Cortef
készitmény jelenleg mas europai orszagban is fogalomban van. A Kérelmez6 nem nytjtott be
az europai arszinttel kapcsolatos dokumentéciot. Ugyan emlitést tesz arrol, hogy a Cortef
jelenlegi termeldi ara a legalacsonyabb Eurdpaban, a kérelmezett arszint alatdmasztasa
érdekében a Féosztaly a nemzetkozi arak attekintését javasolja.

Tovabba a Technologia-értékelé Foosztaly kiegészitésképp megjegyzi, hogy 2016-ban
kezd6do hatdsagi vizsgalatok lezarasaként, az angol Competition and Markets Authority
Osszesen 206 milli6 font birsagot szabott ki gydgyszercégekre a hidrokortizon tilarazasa miatt
az elmult években.?°
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5. Betegszam és koltségvetési hatds nagysaga
5.1.Becsiilt betegszam

A Kérelmezd a varhatdé betegszamot, a publikusan elérhetd gyogyszerforgalmi adatokban
talalhat6 2010-2020-ig megadott betegszamok alapjan becsiilte meg az elkovetkezendd 3 évre.

6. tablazat: Becsiilt betegszam (2021-2023)

Kezdet Vége Cortef
201007 201106 2971
201107 201206 3062
201207 201306 3023
201307 201406 3110
201407 201506 3180
201507 201606 3268
201607 201706 3319
201707 201806 3341
201807 201906 3397
201907 202006 3448
202007 202106 3454

202206 3544

202306 3596

202406 3647

Forras: Kérelmez6 altal bekiildott szamitasok

5.2.Az osszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A Kérelmezd nem mutatta be mas terapidk koltségét, melyet a kdvetkezdképpen indokolt:

,Nincs Magyarorszdgon a tamogatott gyogyszerek kozott kompardtornak tekinthetd
készitmény, amely ugyanezzel a terapids hatassal rendelkezik, mint a hidrokortizon. A Cortef
nem cseré¢lhetd fel mas készitményekkel, tehat a jelenleg terapiaban részesiilé betegek

szamara potolhatatlan.

Fontos hangsulyozni, hogy ugyanazon ponton talalhatd egyéb kortikoszteroid készitmények
nem helyettesithetik a hidrokortizon terapiat.”

A Technologia-értékeld Foosztaly elfogadja a Kérelmez6 allitasat.
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5.3.Koltségvetési hatas
7. tablazat: A Cortef készitmények dobozforgalma (2018-2020)

Név 2018 2019 2020
C:ortef 19 mg 100x tabletta Emelt 17 582 18 524 19 689
tamogatas
C:ortef 19 mg 100x tabletta Kiemelt 763 778 858
tamogatas
Cprtef 19 mg 100x tabletta Kézgyogy 491 545 559
tamogatas
0Coz)rtef 10 mg 100x tabletta Normativ 40 34 34
Cortef 10 mg 100x tabletta UB 10 4 3
Osszesen 18 887 19 885 21143

Forras: sajat szerkesztés

A Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy elmult 3 év dobozforgalma alapjan a
Cortef készitményt foként emelt tdmogatds keretében valtottak ki, és a piaci részesedése
ndvekvo tendenciat mutat.

A Kérelmezd a varhatd forgalmat a 2006.01-2021.06-ig rendelkezésre 4ll6 dobozforgalmi
adatok alapjan becsiilte meg. A kovetkez6 3 évre Kiemelt tamogatas esetén évi 756, 753 ¢és
750 doboz, emelt tamogatas esetén 20 126, 20 657 ¢és 21 186 doboz fogyasat extrapolalta.

A Technoldgia értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a becslésnél figyelembe vett,
a finanszirozd szdmara kozvetlen tobbletkidramlést okozo emelt és kiemelt tdmogatasi
kategoridkon kiviil, kozgyogy tamogatas keretein belill is szamottevd forgalomra lehet
szamitani, az elmult évek dobozforgalma alapjan.

8. tablazat: A Kérelmezo altal becsiilt dobozforgalom (2022-2024)

Név 2022 2023 2024
Cortef 19 mg tapletta, 100x 20 126 20 656 21 187
(Emelt tdmogatas)
Cortef 10 mg tabletta, 100x
(Kiemelt timogatas) 756 753 750
Osszesen 20 882 21 409 21937

Forras: A benyujtott BIM alapjan

A Cortef 10 mg tabletta, 100x készitmény korabban két féle kiszerelésben elérhetd, hdpe
tartalyban, illetve tivegben. A Két kiszerelés két kiilonbozo torzskonyvezési szamon szerepelt
a nyilvantartasban. A Cortef jelen kérelme az OGYI-T-09856/02 torzskdnyvezési szamon
kertilt beadasra.

A Technolégia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a Cortef készitmény masik
kiszerelése (Cortef 10 mg tabletta, 100x tivegben készitmény) 2021.09.01-jével torlésre keriilt
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a publikus gyoégyszertdrzsbol, ugyanakkor a Kérelmezd altal benyujtott forgalmi adatok
szamitasai, a Cortef készitmények Osszesitett forgalma alapjan tett becslések, tehat
tartalmazzak, mind az iivegben mind pedig a tartalyban forgalmazott tablettakat. Tekintettel
azonban a két kiszerelés azonos hatdanyagtartalmara €s arara, a Kérelmez6 azon feltételezése
elfogadhatonak tekinthetd, hogy a tdmogatasi rendszerbdl tordlt kiszerelés forgalmat a
tamogatott hdpe kiszerelés veszi at.

9. tablazat: A Cortef készitmény brutt6 és netté koltségvetési hatasa

Jelenlegi arral Aremeléssel
Emelt tamogatas Doboz Tamosatas- . T
gatas Tamogatas e
(90%) (db) Kidramlas (Ft) Kidaramlas (Ft) Kiilonbozet (Ft)
2022 20126 36 950 610 Ft X Ft X Ft
2023 20 656 37 924 653 Ft X Ft X Ft
2024 21187 38 898 697 Ft X Ft X Ft
Jelenlegi arral Aremeléssel
Kiemelt tAmogatas Doboz Tamogzatis- A is-
gatas Tamogatas e
(100%) (db) kiaramlas (Ft) kiaramlas (Ft) Kiilonbozet (Ft)
2022 756 1315 309 Ft X Ft X Ft
2023 753 1309 833 Ft X Ft X Ft
2024 750 1304 833 Ft X Ft X Ft
Forras: A benyujtott BIM alapjan
10. tablazat: Az aremelés osszegzett netté kasszahatasa
Osszesen 2022 2023 2024
Cortef 10 mg tabletta, 100x X Ft X Ft X Ft

Forras: A benyujtott BIM alapjan

Ezen feliil az aremelés emelt jogcimen ndvelné a betegterheket is.

11. tablazat: Emelt jogcimen emelkedd betegterhek

Jelenleg

Aremelés utan

Téritési dij emelt 90%

Tamogatasi érték emelt

90%

Téritési dij emelt 90%

Tamogatasi érték emelt

90%

204 Ft

1836 Ft

X Ft

X Ft

Forras: A benyujtott kérelem alapjan

Az éves betegterhek alakuldasat a becsiilt dobozforgalmak alapjan, emelt tamogatasi
kategoriaban a kovetkezd tdblazat mutatja.
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12. tablazat: Emelt jogcimen becsiilt éves betegterhek

Jelenlegi arral Aremeléssel
Emelt tamogatas Doboz
(90%) (db) Téritési dij (Ft) Téritési dij (Ft) Kiilonbozet (Ft)
2022 20 126 4105 623 Ft X Ft X Ft
2023 20 656 4 213 850 Ft X Ft X Ft
2024 21187 4322 077 Ft X Ft X Ft

A Technologia-értékelé Féosztaly felhivija a figyelmet, hogy az emelt tdmogatasi
kategodrian kiviil, normativ 0%, illetve UB kategoridban varhat6 forgalom tovabb novelheti a
betegterheket.

6. A benyujtott elemzés limitacioi
6.1.0rvosszakmai limitaciok

A kérelem targyat képezd készitménynek jelenleg nincs azonos hatéanyagot tartalmazéd
tamogatott alternativaja.

Jelenleg nem &llnak rendelkezésre olyan direkt 6sszehasonlito klinikai vizsgélatok, melyek az
egyes szteroid hatdéanyagok relativ hatdsossagat és biztonsagossagat értékelik.

6.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok
Az aremelést a Kérelmezo foként a 2004 oOta megfigyelhetd inflacioval és az
arfolyamvaltozasokkal indokolta.

A hidrokortizon készitményekkel kapcsolatos nemzetkézi eljarasok befolyasolhatjak az
arszint kialakitasat a késObbiekben.

7. Nemzetkozi kitekintés

Nem azonosithaté olyan nemzetkézi HTA értékelés, melyben a kérelem targyat képezd
készitményt vagy annak hatdanyagat értékelték volna egyéb gliikokortikoid hatdéanyaggal
szemben.

8. Konkluzio

A teljes kérelmezett indikacids korben jelenleg nem érhetdek el a glitkokortikoidok relativ
hatasossagat és biztonsagossagat értékeld, direkt Osszehasonlitd vizsgélatbol szarmazd
eredmények, ugyanakkor a régota tartd felhasznalas kovetkeztében jelentds mennyiségi,
klinikai alkalmazasbdl szarmaz6 adat all rendelkezésre hatasossagukra és biztonsagossagukra
vonatkozoan.
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A benyujtott tarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelem aremelésre iranyul. A Kérelmez6 a
Cortef 10 mg tabletta, 100x készitmény X%-os aremelését foként a 2004 6ta megfigyelhetd
inflacioval és az arfolyamvaltozasokkal indokolta.

A kérelem tamogatasa a technologia hatasossaganak tekintetében nem jelentene valtozast. A
valtozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tamogatasa esetén a Cortef készitmény koltséghatékonysaga kedvezétlenebbé
valna.

A Kérelmez6 becslése szerint az aremelést kovetden a Cortef készitmény az els6 harom évben
X és X Ft-os tobbletkoltséget jelentene a finanszirozo szamara, valamint kozel X és X Ft-0s
tobbletkdltséget a betegek szdmara.
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