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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Trimbow 88 mikrogramm/5 mikrogramm/9 mikrogramm inhalacios por
(DPI) 120x készitmény tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmez0 a nevezett termék emelt, indikaciohoz kotott, illetve atlag alatti tamogatasat
kéri a kovetkezé meglévo indikacios ponton (Ei90 3/b.):
,, Kronikus obstruktiv tiidobetegség (COPD) esetén a finanszirozasi eljardsrendekrol szolo

miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi eljarasrend alapjan.”

A készitmény hatéanyagai, az RO3AL09 ATC-kod alatt kombinacioként nyilvantartott
formoterol-fumarat-dihidrat (FF), glikopirrénium-bromid (GB) és beklometazon-
dipropionat (BDP) kombinalt készitmény formajaban tamogatottak a kérelmezett indikacios
ponton.

A Trimbow 88 mikrogramm/5 mikrogramm/9 mikrogramm inhalaciés por 120x
alkalmazasi eldirasaban szerepld terapias javallat a kovetkezo:

,,Olyan kozepesen sulyos, illetve sulyos kronikus obstruktiv tidobetegségben (COPD)
szenvedd felndtt betegek fenntarto kezelésére javallott, akiknél az inhaldcios kortikoszteroid

crer

A kérelem PICO strukturajat az 1. tablazat mutatja.
1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO struktiaraja

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
A vonatkozo finanszirozasi Trimbow 88 Trimbow 87 mikrogramm/5 | id6re normalizalt FEV;
eljarasrendben az mikrogramm/5 mikrogramm/9 mikrogramm AUCo.12n -érték
exacerbacio kockazata és a mikrogramm/9 tulnyomasos inhalacios valtozasa a 28. napon*;
tiinetek sulyossaga alapjan mikrogramm oldat (pMDI), mélyponti FEV1-érték
,,D” csoportba (GOLD 3-4. inhalaciés por napi 2x2 befujas; valtozasa a 28. nap 24.
légzésfunkcios osztaly) (DPI), a készitmény tamogatott a orajaban*
COPD-s felnéttek. napi 2x2 befujas kérelmezett indikacios (*baseline-hoz
ponton viszonyitva)

Forras: T¢F sajat dsszeallitas a benytjtott elemzés alapjan
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2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhatd és elérhetd kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato6 kezelések

Kozepesen sulyos-sulyos COPD fenntartd kezelésére hossza hatdsu muszkarin-antagonistak
(LAMA), hosszu/ultrahosszu hatasu Po-agonistak (LABA/ultra-LABA), valamint inhalacios
kortikoszteroidok (ICS) alkalmazhatok mind monoterapidban, mind kombinacioként. Sulyos
COPD-ben kiegészitésképpen PD4-inhibitor (roflumilaszt), valamint antibiotikum-
profilaxisként azitromicin is hasznalhato.

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheté kezelések

A megjeldlt indikacidban emelt tamogatéassal elérhetd a kérelmezd azonos hatéanyagu, azonos
hataserdsségl, eltérd gyogyszerformaju (pMDI) készitménye.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmez6 CMA-elemzésében a BDP/FF/GB inhalacios oldatos kezelés (pDMI) a
komparator terapia, a Kérelmezé komparatorvalasztasa a szakmai iranyelvek, a hazai
tamogatasi rend és klinikai gyakorlat figyelembevételével megfeleld.

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

A terdpia a betegség tiineteit csokkenti, progressziojat lassitja.

A tripla kombinacié hatdanyagainak hatasossagat és biztonsagossagat a jelen beadvanyban
szerepld komparator készitmény, a pMDI-formula fazis 3 pivotalis vizsgalatdban (TRILOGY)
bizonyitottak, nevezett készitményt a NEAK egyszertisitett eljarasban 2018. szeptember 1-jén
tamogatasba befogadta.

4.2. Relativ hatasossag

A tripla kombinacié Gj gyogyszerformajanak (DPI) hatasossagat és biztonsagossagat a mar
tamogatott pMDI-forméahoz képest a ,,TRI-D” randomizalt, 3x4 hetes, fazis 2, kettdsvak, aktiv
kontrollalt, keresztezett vizsgalatban 366 f6 részvételével vizsgaltdk. A vizsgalatba bevont
betegek bronchodilator alkalmazasa utani FEVi-értéke a normalérték 30-80%-a, mig a
FEV1/FVC-hanyadosa < 0,7.

A vizsgalat elsddleges végpontjaként

- a 28. napon mért, idére normalizalt FEV1 AUCo.1on-érték valtozasat baseline-hoz
képest (A), valamint
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- a28.nap 24. éraban mért a mélyponti FEV1-érték baseline-hoz viszonyitott valtozasat
(B) jelolték meg.

A vizsgalat a non-inferioritas bizonyitasat tiizte ki célul, mindként elsdédleges végponton az
elére definialt 0,050 L hatarértékkel. Az (A) végponton -0,020 L (-0,035,-0,006; p=0,007), a
(B) végponton 0,003 L (-0,015,0,020; p=0,749) korrigalt atlagos kiilonbséget mértek, a non-
inferioritas igazolodott.

4.3. TIranyelvek ajanlasai

A GOLD 2021-es iranyelve stulyos léguti obstrukcidval €16, gyakran exacerbald paciensek
szdmara ajanlja a tripla kombinécios terapiat (,,A” szintli evidencia), kiegészitve azokkal a
feltételekkel, melyek mellett ICS indikacidja szakszertli (eozinofilszam, exacerbaciok szama).

2020 decemberében hatalyat vesztett hazai szakmai irdnyelviink szerint az ICS-LABA
kombinaci6 LAMA-val kiegészitve tovabb javitja a tidéfunkciot és életmindséget (,,A” szintli
evidencia), valamint csokkenti az akut exacerbaciok gyakorisagat (,,B” szintli evidencia). Az
iranyelv kiemeli, hogy rendszeres szteroid kezelés csak GOLD 3-4. staddiumu betegeknél
indokolt (,,A” szintli evidencia).

A COPD diagnosztikajat és kezelését szabalyozo finanszirozési eljarasrend szerint tripla
kombindcios kezelés csak ,,D” stlyossagu allapotban, masodik alternativaként adhato.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa
5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Kérelmez0 az egészség-gazdasagtani elemzésében a kdzepesen stlyos, illetve stilyos COPD
kezelésében alkalmazandé beklometazon-dipropionat, formoterol-fumarat-dihidrat és
glikopirronium hatéanyagi Trimbow inhalaciés por Nexthaler inhalatorban készitmény
koltség-hatékonysagat vizsgalta egy koltség-minimalizacios elemzés keretében. Az elemzés
finanszirozoi nézépontbol késziilt. A valasztott elemzéstipus megfeleldnek tekinthetd.

A Kérelmezd az azonos hatéoanyagii Trimbow tilnyomasos inhaldcids oldatot jeldlte meg
komparatorként. A készitmény jelenleg az EU90 3/b. indikacios ponton tamogatott ,, Kronikus
obstruktiv tiidobetegség (COPD) esetén a finanszirozasi eljarasrendekrol szolo miniszteri
rendeletben meghatarozott finanszirozasi eljarasrend alapjan”.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

A Kérelmez0 altal valasztott komparator készitmény a mar tamogatasban részesiilé azonos
hatéanyagii Trimbow tulnyomdsos inhaldcios oldat. Az elérhetdé evidencidk alapjan a
hatasossagot és biztonsagossagot tekintve nincs szignifikans kiilonbség a kérelmezett
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készitmény ¢€s a valasztott komparator kozott, igy a koltség-minimalizacids elemzés a
valasztando modszertan a vizsgalat soran.

A Kérelmezo altal bemutatott koltség-minimalizacios elemzésben a terapias koltségek bruttd
fogyaszt6i aron kertiltek bemutatasra a NEAK publikus gyogyszertorzse alapjan.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

Az elérhetd evidencidk alapjan az egészségnyereséget tekintve nincs szignifikans kiilonbség
a Trimbow inhal4cids por Nexthaler inhalatorban és a komparator Trimbow tulnyomésos
inhalacios oldat tekintetében. A koltségek Osszevetése alapjan megallapithatd, hogy a
kérelmezett készitmény bruttd fogyasztéi aron kalkulalt koltsége magasabb, mint az EU90 3/b
indikacidés ponton tamogatott komparator készitmény bruttdé fogyasztéi aron kalkulalt
koltsége. Az éves terapids koltség kiilonbozete egy beteg esetén XXX Ft.

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

A Kérelmezd a kezelésbe bevonhato betegek szamat a NEAK forgalmi adatai alapjan becsiilte.

A Kérelmez6 a bevonhato betegek szamat 986 — 1 644 — 2 466 betegévre becsiilte a befogadast
kovetd 3 évben.

6.2. Az dsszehasonlitasra keriil6é terapiak koltsége

A Kkozépsulyos és sulyos kronikus COPD-ben szenvedd betegek kezelésében alkalmazando
beklometazon-dipropionat, formoterol-fumarat-dihidrat és glikopirronium kombinécios terapia
alkalmazasi el6iras alapjan javasolt doézisa naponta kétszer két inhalacio. A Trimbow
inhalacids por Nexthaler inhalatorban kérelmezett termel6i ara XXX Ft, mig brutt6 fogyasztoi
ara XXX Ft. A brutté fogyasztdi aron szamolt finanszirozot terheld koltség a 90%-0s
kérelmezett tamogatas esetén XXX Ft. Ez alapjan egy beteg éves finanszirozasi koltség XXX
Ft.

A komparator Trimbow tilnyomasos inhalacios oldat termeldi ara XXX Ft, brutto fogyasztoi
ara XXX Ft. A brutto fogyasztdi aron kalkulalt finanszirozot terheld koltség XXX Ft, igy az
éves finanszirozasi koltsege XXX Ft.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmezd Trimbow inhalacids por Nexthaler inhalatorban befogadéasat kovetd haroméves
idészakra vonatkozoan hatarozta meg a varhato koltségvetési hatas nagysagat. A Kérelmezd
az elemzés soran az azonos hatéanyagi Trimbow tilnyomésos inhaldcios oldat levaltasat
feltételezte. Az elemzést publikalt forgalmi, timogatas-kidramlasi és dobozforgalmi adatok
alapjan készitette el.
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A kérelmezett készitmény éves bruttdo koltségvetési hatasa a Kérelmezd elemzése alapjan
évente XXX — XXX — XXX millié Ft kozott alakul a befogadast kovetd 3 évben.

A jelenlegi piaci helyzethez viszonyitva a kérelmezett terapia éves nettd koltségvetési hatasa
a Kérelmezd elemzése alapjan évente XXX — XXX — XXX millio Ft tobbletkoltséget
eredményez a befogadast kovetd 3 évben.

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az EU90 3/b. indikécids ponton tamogatott komparatorok forgalomba hozatali engedélyének
jogosultjai és a NEAK kozott 1étrejovo tamogatasvolumen-szerzédések eredményeképp a
finanszirozo altal ténylegesen téritett ar eltérhet az elemzésben is szerepld publikus listaartol.
A komparator terdpiak publikus listadrdnak arkedvezménye moddosithatja az elemzés
eredményét.

8. Nemzetkozi kitekintés

A meghatarozd nemzetkdzi HT A-irodak koziil a HAS értékelte a készitményt, melynek sordn
nem allapitott meg hozzaadott értéket a pMDI-készitményhez képest.

9. Konkluzid

A kérelmezett készitmény nem hianypoétlo, hatdsossaga és biztonsagossdga a komparator
készitményével bizonyitottan azonos.

A Kérelmezd koltség-minimalizacidos elemzés keretében vetette 0Ossze az azonos
hataserdsségli €s azonos indikacidju készitményeket. Az elérhetd evidencidk alapjan az
egészségnyereséget tekintve nincs szignifikdns kiillonbség a kérelmezett készitmény ¢€s a
valasztott komparator kozott. A koltségek Osszevetése alapjan megallapithatd, hogy a
kérelmezett készitmény bruttd fogyasztdi aron kalkulalt kdltsége magasabb, mint az EU90 3/b
indiké&cidos ponton tdmogatott komparator készitmény bruttdé fogyasztéoi aron kalkulalt
koltsége, ebbdl kifolydlag a kérelmezett készitmény nem tekintheté koltséghatékony
terapianak a Trimbow tilnyomasos inhalacids oldat készitménnyel szemben.
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