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1 Nyilvanos 6sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tdmogatas keretében elérheté Béres Calcium 500
mg filmtabletta, 30x és Béres Calcium 500 mg filmtabletta, 60x készitmény aremelésére
iranyul.

A készitmény hatéoanyaga az A12AA04 ATC kodu kalcium karbonat, mely jelenleg
tamogatott.

A Béres Calcium 500 mg filmtabletta, 30x és Béres Calcium 500 mg filmtabletta, 60x
készitmény jelenleg az alabbi finanszirozasban részesiil:

- normativ 55%
- emelt 70% (Eii70 9/al. pont)

A Béres Calcium 500 mg filmtabletta, 30x és Béres Calcium 500 mg filmtabletta, 60x
készitmény alkalmazasi eldirdsdban szerepld terapids javallat a kovetkezo:

o  Kalciumhiany megelozése és kezelése.
o Kalcium potlasra a csontritkulds (oszteoporozis) megelozésében és kezelésében
alkalmazott specifikus terapia kiegészitésekent.”

Kérelemre vonatkozé alapadatok

Béres Calcium 500 mg filmtabletta, 30x
A készitmény neve: )
Béres Calcium 500 mg filmtabletta, 60X

A forgalomba hozatalra Beéres Gyogyszergyar Zrt.
jogosult megnevezése: 1037 Budapest, Mikoviny u. 2-4.

Forgalomba hozatali engedély OGYI-T-10054/02
szama: OGYI-T-10054/03

2005. februar 21.

Forgalomba hozatal datuma:
2010. jalius O1.

Forgalomba hozatali engedély

statusza: Végleges engedéllyel rendelkez6 terapia (WEU jogalap)
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A kérelem 2022-10-28-an érkezett az OGYEI Technologia-értékel
Foosztalyra  (tovabbiakban  TéF), 2022-12-19-i véleményezési
hataridével. A kérelem megfelel a formai és tartalmi kdvetelményeknek.

Kérelem formai és tartalmi
megfelelosége

2. A kérelmezett indikacioban alkalmazhat6 kezelési alternativak
2.1.A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

A kalcium hiany és az osteoporosis megel6zésére és kezelésére kalcium citrat-, illetve
karbonatso formajaban érhetd el. A kalcium karbonéat s6 formaja olcsébb, azonos mennyiségii
soban nagyobb a kalcium-tartalom. A citrat forma ¢hgyomorbdl is felszivodik, szemben a
karbonat formaval, ugyanakkor az étkezés kozben bevett karbondt s6 azonos mértékben
szivodik fel, mint a citrat forma. A protonpumpa-gatlot vagy H2-blokkolot hasznald betegek
esetében a citrat-forma alkalmazasa javasolt.! Az attekintett osteoporosis kezelésével
foglalkozo szakmai iranyelvek esetében nem emelték ki a kalcium sé formékat.?>4

2.2.A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheté kezelések

A kérelmezett termék jelenleg timogatassal elérhetd normativ 55%-os és emelt indikacidhoz
kotott tamogatassal. Az EU70 9/al ponton tamogatott indikacio:

, Kalcium- és  D-vitaminbevitel kiegészité potlasara, ha a dokumentdltan gondozott
posztmenopauzas né vagy 53 év feletti férfi beteg oszteoporozisa igazolodott (BMD érték —2,5
SD T-score alatti), vagy a fokozott toréskockazati tényezokbol legalabb harom egyidejiileg
bizonyitottan fennall, vagy a FRAX alapjan szamitott 10 éves torési kockdzata magas
(altalanos > 20%, illetve csipé > 3%), vagy tipusos oszteoporotikus torést szenvedett el — a
finanszirozasi eljarasrendekrol szolo miniszteri rendeletben meghatdrozott finanszirozasi
eljardasrend alapjan. A sziikséges kalcium- és D-vitaminbevitel (amennyiben nem

e rer

)

folyamatos kovetelménye.’

Az indikacids ponton kalcium és Ds-vitamin tartalmu készitmények tdmogatottak. Az EU70
9/al. indikacios ponton elérheté és normativ 55%-os tamogatasban részesiild kalcium
tartalmu készitmények

Citrokalcium 100 mg tabletta, 90x, kalcium-citrat (A12AA13)
Citrokalcium 200 mg tabletta, 50x kalcium-citrat (A12AA13)
Citrokalcium 200 mg tabletta, 90x kalcium-citrat (A12AA13)
Béres Calcium 500 mg filmtabletta, 30x kalcium-karbonat (A12AA04)
Béres Calcium 500 mg filmtabletta, 60x kalcium-karbonat (A12AA04)

Az indikacidés ponton tdmogatassal elérhetd kalcium-citrat tartalmt Citrocalcium tabletta
kiilonboz6 hataserésségekben érhetd el, mit a kérelmezett Béres Calcium. A hatalyos
finanszirozasi eljarasrend® szerint a kalcium-citrat részesitendd elényben jobb felszivodasa,
kedvezdbb biohasznosuldsa, valamint eldnydsebb mellékhatasprofilja miatt.
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3. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és értékelése

A kalcium esszencidlis asvanyi anyag, a csontszdvet egyik meghatarozo eleme, emellett
nélkiilozhetetlen az izommiikddé€s, az ingeriiletvezetés, a véralvadas, valamint egyéb alapvetd
¢lettani folyamatok soran.

Az oszteopordzis primer €s szekunder prevencidjaban, valamint kezelésében alapvetd
fontossagu a folyamatos, megfelelé mértékii kalcium- és D-vitaminbevitel. Az optimélis napi
kalciumsziikséglet ¢letkortol, valamint allapottol fiiggéen 1000-1500 mg, melyet elsésorban
taplalékbol, masodsorban — kiegészitésként - kalciumkészitmények formdjaban javasolt
bevinni.

Ajanlott adagolasa kalciumhidny megeldzésére és kezelésére felndtteknek: 500 — 1500
mg/nap, gyermekeknek: 500 - 1000 mg/nap; osteoporosis kiegészité kezelésére felndtteknek:
500 — 1500 mg/nap. 1250 mg kalcium karbonat 500 mg kalciumnak felel meg. A WHO DDD®
a kalcium hidny és az oszteoporodzis kezelésére naponta 3 g kalcium-karbonat oralisan.
Osszehasonlitva a kalcium-citrattal, azonos mennyiségii séban a kalcium —karbonat esetében
nagyobb mennyiségii kalcium taldlhatd (100 mg kalcium 250 mg karbonat és 475 mg citrat
soban talalhato).

A kérelmezett készitmény WEU-jogalapon, nemzeti eljarasban kapott forgalomba hozatali
engedélyt.

4. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok osszefoglalasa

4.1 Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa
A kérelem a nevezett termék dremelésére iranyul, melynek mérteke XXX%.

A Kérelmez6 koltségminimalizacios elemzést készitett, melyben a Béres Calcium készitmény
egysegarat a Citrokalcium egységaraval vetette 0ssze.

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

4.2 Egészség-gazdasagtani elemzés input adatai

A Kérelmez6 az elemzéshez a finanszirozoi gyogyszeradatbazist és a nyilvanos forgalmi
adatokat hasznalta fel, mig az adagolast 31/2010. (V. 13.) EiiM rendeletben meghatarozott
finanszirozasi eljarasrend alapjan kalkulalta.

4.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmezd a Béres Calcium 500 mg filmtabletta, 30X készitmény termel6i ardnak XXX Ft-
rol XXX Ft-ra emelését, mig a Béres Calcium 500 mg filmtabletta, 60x termeldi aranak XXX
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Ft-rol XXX Ft-ra emelését kérelmezi, mely mindkét kiszerelés esetén XXX%-os aremelést
jelent.

A Kérelmez6 az aremelést a 15 éve valtozatlan termelOi arral, az emelkedd termelési
koltségekkel indokolta, igy mint az energia, bér, alap- és csomagoldanyag, hatdanyag
dokumentaciok koltségeinek, valamint a vizsgalatokhoz sziikséges eszkdzok és vegyszerek
aranak emelkedése, tovabba a gyogyszerekre vonatkozé kotelezettségek szigorodasa.

A Technolégia-értékel6é Féosztaly megjegyzi, hogy a Citrokalcium készitmények aremelési
kérelmei (AT011/42/2022, AT011/192/2022, AT011/193/2022) tamogatd dontéssel zarultak
2022.05.01-1 finanszirozasi kezddnappal. Az aremelés mértéke publikus adatok alapjan 9,3%-
10,7% volt, mely mérték [XXX] a jelen tamogatasi kérelemben kért XXX%-0s termeldiar-
emeléstol.

A Kérelmez0 a koltségminimalizacids elemzés eredményeként bemutatta az 6sszehasonlitott
készitmények napi és éves terdpias koltségeit.

A Kérelmezd elemzése alapjan napi 1 000 mg kalciumpdtlads mellett daremelést kdvetden a
Béres Calcium alacsonyabb terdpids koltséggel bir, mint a komparator Citrokalcium
készitmény.

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a finanszirozési eljarasrend alapjan az
ajanlott kalcium bevitel 1 000 mg, melybdl 400-600 mg bevitelét egy atlagos felnétt az
étkezésekkel biztositja. Ebben az esetben a gyogyszeres potlas keretében bevitt mennyiség,
ezaltal a terapids koltség a gyakorlatban nagyjabol a fele a Kérelmezd 4ltal becsiiltnek.
Tekintettel azonban arra, hogy a Béres Calcium egységara (XXX Ft/mg) alacsonyabb a
Citrokalcium egységaranal (XXX Ft/mg), az azonositott limitdcid nem jelentds.

4.4 Egészség-gazdasagtani elemzés limitacioi

Az elemzés legfébb limitacidja, mely valdsziniileg jelentdés, ugyanakkor nem
szamszer(isithetd, hogy a Kérelmez6 a kalcium-karbonat és a kalcium-citrat kdzott azonos
hatasossagot feltételez. A finanszirozasi eljarasrend 4.1.4. pontja alapjan azonban a kalcium-
citrat alkalmazdsa eldnyben részesitett a felszivodasa, biohasznosuldsa, kedvezdbb
mellékhatasprofilja miatt. Tekintettel arra, hogy a kalcium-karbonat terapia ugyan
alacsonyabb koltséggel bir, ugyanakkor az egészségnyeresége is alacsonyabb, mint a kalcium-
citrat terapia esetén, a kérelemhez mellékelt elemzés tipusa nem megfeleld, a Béres Calcium
készitmény koltséghatékonysaga a kérelmezett &ron nem megitélhetd.

5. Betegszam és koltségvetési hatds nagysaga
5.1.Becsiilt betegszam
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A Kérelmez6 a 2019-2022. 1. félév forgalmi adatai alapjan becsiilte a 2022. teljes évre varhatod
dobozforgalmat, mely a 30x kiszerelés esetén 275 560 doboz, mig a 60x kiszerelés esetén
127 248 doboz.

5.2.Az osszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A Kérelmezo bemutatta a 2020-2021. évi forgalmi adatok alapjan a kalcium mg felhasznalas
egységarait a Béres Calcium ¢és a Citrokalcium készitmények esetén, mely alapjan
megallapitotta, hogy a forgalmi adatok alapjan kalkuldlt valos mg felhasznalds alapjan
XXX%-os aremelést kovetden a Béres Calcium készitmények NTK-ja alacsonyabb, mint a
Citrokalcium készitményeké, ugyanakkor az alkalmazasi eldirdsban szerepld minimalis dozis
alkalmazasa esetén a Béres Calcium egységara meghaladja a Citrokalcium napi terapias
koltségét.

5.3.Koltségvetési hatas

A Kérelmezd 2022. évre becsiilte az d&remelés brutto és nettd koltségvetési hatasat. Az elemzés
soran azzal a feltételezéssel élt, hogy a 2022-re becsiilt dobozforgalom mellett az aremelés
elmaradasa esetén a Béres Calcium készitmények forgalmat teljes egészében a Citrokalcium
készitmények vennék at. A Kérelmezd az aremelés bruttd kasszahatasat XXX Ft-ra becsiilte,
mig a Citrokalciumhoz képest emelt aron XXX Ft megtakaritast var.

A Kérelmezd szamitasai alapjan a Béres Calcium készitmények bruttd tdmogataskiaramlasa
a 2022-es dobozforgalom alapjan jelenlegi aron XXX Ft, igy az dremelés kovetkeztében XXX
Ft tobblet-tdmogataskiaramlas varhato.

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy az alkalmazasi -elGirasban
meghatarozott maximalis dozis mellett az dremelést kovetden megtakaritas helyett tobblet-
tamogataskiaramlas varhato.

A koltségvetési hataselemzés részeként a Kérelmez6 bemutatta a betegterhek valtozasat, mely
kovetendd gyakorlat. A betegterhek az dremelés hatdsara dobozonként XXX Ft és XXX Ft
kozott valtoznak.

6. A benyujtott elemzés limitacioi
6.1.0rvosszakmai limitaciok

A készitménnyel végzett, az elmult 5 évben publikalt, nagy betegszam klinikai vizsgalatbol
szarmazo hatasossagi eredmények nem 4llnak rendelkezésre. A készitmény 2005 ota
rendelkezik (megalapozott felhasznalas jogalapon; WEU) forgalomba hozatali engedéllyel
hazankban, az alkalmazasaval kapcsolatban hosszu tavu tapasztalatok allnak rendelkezésre.

A hatalyos finanszirozasi eljarasrend szerint a kalcium-citrat részesitendé elényben jobb
felszivodasa, kedvezébb biohasznosuldsa, valamint elénydsebb mellékhatasprofilja miatt.
Ugyanakkor az attekintett nemzetkdzi irdnyelvek nem emelték ki a s6 formdkat, a naponta
szlikséges kalcium mennyiségét hataroztak meg.

6.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok

2023. februar 1.
Regisztracios szam: TéF/120-121/22



1135 Budapest, Szabolcs u. 33.

&
Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300, Fax: (1) 8869-460

Orszdgos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
és Elelmezés-egészségligyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

Az elemzés legfobb limitacidja, annak tipusa. Figyelembe véve a finanszirozasi eljarasrend
4.1.4 pontjat, mely szerint a gydgyszeres kalcium poétlas esetén a citrdt sok eldnyben
részesitendok, tekintettel a pH-fliggetlen felszivodaséara, a nagyobb biohasznosulasara, a
gasztrointesztinalis mellékhatasok hidnyara, tovabba a citrat vizelettel torténd liriilése miatt a
vesekovesség elleni védelmére, a készitmények terapids ekvivalenciaja, ezaltal a
koltségminimalizacios elemzés nem megalapozott.

7. Nemzetkozi kitekintés

Nincs elérhetd értékelés a nemzetkozi HTA irodaknal.

8. Konkluzid

A Kérelemben szerepld termék jelenleg is elérhetd tarsadalombiztositasi tdmogatassal
Magyarorszagon. A kalcium-karbonat alapvet6 fontossagt a kalcium hiany megel6zésében és
az oszteopordzis kezelésében, a kérelmezett készitmény hatdsossidga €s biztonsagossaga
évtizedes tapasztalaton alapszik.

A benytjtott tarsadalombiztositdsi tdmogatasi kérelem aremelésre irdnyul. A Kérelmez6 a
Béres Calcium 500 mg filmtabletta 30x és 60x készitmények XXX%-os aremelését foként a
megnovekedett termelési koltségekkel indokolta. Az dremelés hatdsa a tdmogatasi technika
okan a betegek altal fizetend6 téritési dijakat is befolyasolna.

A kérelem tamogatasa a technologia hatasossaganak tekintetében nem jelentene valtozast. A
valtozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tdmogatdsa esetén a Béres Calcium készitmények koltséghatékonysaga
kedvezOtlenebbé valna. Tovabba az elemzés alapjan a Béres Calcium koltséghatékonysaga a
Citrokalcium készitményhez a kérelmezett aron nem megitélheto.

A Kérelmezd becslése szerint az aremelést kovetéen a Béres Calcium készitmények
XXX Ft-os megtakaritast jelentenének a finanszirozé szdmara ahhoz képest, ha a teljes
forgalom a Citrokalcium készitményekre terelodik at. Az alkalmazasi eldirdsban
meghatarozott maximalis dozis mellett a Citrokalciumra vald atterelddéshez képest
ugyanakkor akar tobblet-tdmogataskiaramlassal is jarhat a kérelem tamogatasa.
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