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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Blemaren
pezsgotabletta, 80x készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatéanyaga a GO4BC16 ATC kodi vizmentes natrium-citrat és kalium-
hidrogén-karbonat, mely jelenleg tAamogatott.

A Blemaren pezsgotabletta, 80x készitmény jelenleg atlag alatti tamogatasban (normativ
25%) finanszirozasban részesiil.

A Blemaren pezsgétabletta, 80x készitmény alkalmazasi eléirdsdban szerepld terapias
javallat a kovetkezo:

,»A Blemaren pezsgotabletta

* lugositja a vizeletet hugysavkovek esetében, kalciumtartalmu kovek egyidejii létezése
esetén vagy hianyaban

» alkalmazhato kalcium tartalmu kovek recidiva profilaxisaban és/vagy a megmaradt
fragmentumok novekedésének megakaddlyozasara”

Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve: Blemaren pezsgétabletta, 80x
A forgalomba hozatalra Aristo Pharma GmbH
jogosult megnevezése: Wallenroder StraBe 8-10, 13435 Berlin, Németorszag

Forgalomba hozatali engedély | OGYI-T-4497/01
szama:

Forgalomba hozatal datuma: 1995. majus 22./2012.05.31

Forgalomba hozatali engedély | végleges engedéllyel rendelkez6 terapia
statusza:

A kérelem 2022-10-28-an érkezett az OGYEI Technoldgia-értékeld
Foosztalyra  (tovabbiakban  TéF), 2022-12-19-1  véleményezési
hataridével.

Kérelem formai és tartalmi
megfelel6sége
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A kérelmezett indikacioban alkalmazhatod kezelési alternativak

1.1.A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

A hugyuti kovek tlinetmentes ndvekedésiiket kdvetden az elmozdulasukkal eldidézhetnek
klasszikus tiinetekkel jaré vesekdrohamot (simaizomgores okozta erds fajdalom, haematuria),
valamint okozhatnak atipusos tiineteket (pl. alhasi fajdalom, lagyék fajdalom, hanyinger
siirgds vagy gyakori vizelési inger, nehéz vizeletiirités). Az ellatds az akut fajdalom
csillapitasaval és a hugyuti kovesség diagndzisanak megerdsitésével kezdddik. Az eltavolitott
kovek koreredetének meghatarozasa a tovabbi kovek kialakulasdnak megel6zése érdekében
szlikséges. Bizonyos esetekben (pl. a kd mérete nem haladja meg az 5-10 mm-t, nincs hugyuti
infekcid) a bdséges folyadékbevitel, a tlinetek kezelése elegendd lehet a ko kitiriiléséhez.

A vesekdvességben szenvedo betegek 80%-a esetében kalcium tartalmu kdveket azonositanak
(ezek koziil is leggyakrabban kalcium-oxalat), a tobbi esetben hugysav, struvit és cisztin
tartalmt kdvet azonositanak.

1.2.A kérelmezett indikaciéban hazai koriilmények kozott elérheté kezelések

A kérelemben szerepld termékkel megegyez6 hatasmodu, forgalomba hozatali engedéllyel
rendelkezd készitmény nem 4ll rendelkezésre. Egy kordbban fennallo ellatdsi gond
megoldasara Blemaren N 100 Brausetabletten készitményt kontingens engedéllyel
forgalmaztak 2018-ban.

A visszatérd kovek kialakulasanak megel6zésére alkalmazhaté terapias lehetéséget a hugyuti

ko6 eredete és az anyagcsere-vizsgalatokkal kimutathato eltérések hatarozzak meg. A bdséges

folyadékbevitel és a megfeleld étrend a betegek nagy részénél segit megeldzni az Gjabb kdvek
képzddeését.

e Kkalcium-k6 thiaziddal, a magas hugyuti kalcium-szint alacsony sobevitellel, a
hypocitraturia kalium-citrattal és a magas hugysavszint allopurinollal kezelhetd. A
hyperuricosuria esetén allopurinol mellett a vizelet pH-értékének nodvelése céljabol
kalium-citrat vagy bikarbonat alkalmazasa javasolt.

e cisztin-tartalmt kovek esetén a bdséges folyadékbevitel mellett szintén a vizelet pH-
értekének novelése a cél.

e struvit kdvek kialakuldsa valamilyen hugyuti infekci6 kdvetkezménye, a ko eltavolitasat
kovetden a kdvetkezd fertdzés megeldzése kiemelt jelentdségii.

2. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és értékelése
A kérelmezett gyogyszer ismertetése

A kérelemben szerepld készitmény hatoanyaga a G0O4BC16 ATC koddal jeldlt vizmentes
citromsav, vizmentes natrium-citrat és kalium-hidrogén-karbonat keveréke, amelynek vizben
torténd feloldasat kovetden kalium-natrium-hidrogén-citrat képzddik. A kalium-natrium-
hidrogén-citrat az adagolastol fiiggden a vizelet pH-értékét semlegesiti vagy lagositja. A
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negativ bazistulsuly fokozza a citrat-kivalasztast, csokkenti a citrat-reabszorpciot és a kalcium
kivélasztasat, amely Osszességében a kalcium-oxalat képzodését akadalyozza. A készitmény
alkalmazasi eldirasa alapjan 12 éves kor felett a hugysavkovek, a kalcium-tartalma kovek
megléte vagy hidnya esetén alkalmazhatd a vizelet lagositasara, valamint a kalcium tartalmua
kovek recidiva profilaxisaban ¢és/vagy a megmaradt fragmentumok ndvekedésének
megakadalyozasara. Nem alkalmazhat6 beszlkiilt vesefunkcid, idiilt bakteridlis hugyuti
infekciok vagy metabolikus alkaldzis esetében.

A készitmény adagolasara vonatkozo6 informéciokat az alabbi tablazat dsszesiti:

Alkalmazas

vizelet lugositasara hugysavkd panaszok esetén | oxalalatkovek metafilaxidja és a vizelet lugositasa
hugysavkovek ¢és egyidejiileg meglévé oxalatkovek
esetén

Cél: friss vizelet pH-értéke: 6,2-6,8 Cél: friss vizelet pH-értéke: 6,8-7,2

Az 4tlagos napi adag egyénenként erésen valtozo. Altalaban napi 3 pezsgétabletta bevétele ajanlott harom
egyenlo adagra elosztva a nap folyaman. Amennyiben a pH-érték a tartomany ala csokken, akkor ndvelni kell
az esti adagokat. Amennyiben a pH-érték a tartomany folé emelkedik, abban az esetben az adagokat
csokkenteni kell.

A vizelet pH-értéket naponta haromszor, a csomagolasban talalhato tesztcsikokkal kell ellenérizni.

A készitmény alkalmazasa soran figyelembe kell venni a natrium-bevitelt, kiilondsen
hypertonia esetén, a kalium-bevitelt szivglikozidok, aldoszteron-antagonistak és mas
kaliummegtakarito diuretikumok, ACE-gatlok, NSAID-6k és periférias analgetikumok
alkalmazasakor. A citrat- és aluminiumtartalmi vegyiiletek egyidejii adasa fokozott
aluminium reszorpcidhoz vezethet. A készitmény alkalmazédsakor enyhe gyomor és bél
panaszok eléfordulhatnak.

Irdnyelvi ajanlasok

Iranyelv Javallat

EAU Urolithiasis alkali-citrat sok alkalmazasat javasolja ismétl6dé
Guidelines .
(2022) e kalcium-oxalat (hyperkalcuria esetén thiazid+kalium-citrat erés

ajanlassal; hyperoxaluria esetén kalium-citrat gyenge ajanlassal,
hypocitraturia esetén natrium bikarbonattal er6s ajanlassal)

e hugysav és

o cisztin kOképzddés elkeriilésére erds ajanlassal

NICE Renal and ureteric | e  kéalium-citrat alkalmazdsa megfontolanddé a huagyati kovessék
NG118 stones: megeldzésére:
nemzeti assessment and | e  felntteknél a k6 >50% kalcium-oxalat;

management
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iranyelv e 16 éven aluliak esetében a k6 >50% kalcium-oxalat, amely
(2019) hypercalciuriaval vagy hypocitraturiaval tarsul

ACP Dietary and | Gyenge ajanlassal, kozepes mindségli evidencidval javasoljak a
Guideline | pharmacologic gyogyszeres monoterapia (thiazid, citrat vagy allopurinol) alkalmazasat
(2014) management  to | azon feln6tt betegek esetében, akiknél a folyadékbevitel fokozasa nem

prevent recurrent | csokkenti a koképzddést
nephrolithiasis in

adults
AUA Medical e kalium-citrat alkalmazésa javasolt Gjonnan kialakul6 kalciumkd és
Guideline | Management of hypocitraturia esetében (standard kdzepes szintii-Grade B evidencia
(2019) Kidney  Stones alapjan)
(published 2014; | e  thiazid és/vagy kalium-citrat alkalmazasa javasolt tjonnan kialakulo
reviewed and kalciumkd esetén, amennyiben nincs metabolikus eltérés (standard
validity kozepes szintii-Grade B evidencia alapjan)

confirmed 2019) | o  Kkalium-citrat alkalmazasaval a vizelet ph-értéke az optimalis szintre
emelhetd hugy- €s cisztinké megléte esetén (szakértdi vélemény)

Forras: sajat szerkesztés (Grade B - moderate quality evidence: RCTs with some weaknesses; generally strong
observational studies)

Az alkali-citrat sok alkalmazéasa nemzetkozi és nemzeti szintli ajanlasokban egyarant szerepel.
A nagy betegszamon végzett, fazis III klinikai vizsgélatok hidnya miatt nem erds ajanlassal.
A jelenleg mar hatdlyon kiviili hazai szakmai iranyelv hugysavko esetében a meglévd ko
olddsara javasolja az alkali-citrdt sok alkalmazéasat. Kidjulast megel6zd terapiaként a
kalciumkoves betegek részére javasolja az alkalmazasat hypocitraturia esetén. A cisztin-
kovek kialakuldasanak megeldzésére a kalium-citrat soval torténd vizelet-lugositas javasolt, a
natrium a cisztin-kivalasztast befolyasolja.

3. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok 6sszefoglalasa
3.1.Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A kérelem a Blemaren pezsgdtabletta, 80x aremelésére iranyul. Ennek soran a készitmény
termeldi ara XXX forinttol XXX forintra emelkedne, ami a listaar aranyaban XXX %-0s
aremelést jelent.

Ezt a Kérelmez6 azzal indokolja, hogy a forint jelentdsen vesztett az értékébdl az eurdval
szemben. Ennek megfelelden a forgalmazo logisztikai és raktarozasi koltségei 1s emelkedtek
az elmult idészakban.

A Technologia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy a Kérelmez6 a Blemaren készitmény
tdmogatasba vétele ota tobbszor kérelmezte a termeldi ar emelését. 2012-ben benyujtott
kérelem, mely a listaar XXX%-os aremelésére iranyult, nem keriilt tamogatasra, ugyanakkor
2015-ben a készitmény termeldi ara XXX%-kal, mig 2019-ben tovabbi XXX%-Kkal
emelkedett. Jelen kérelem tovabbi XXX%-os listadr emelésre iranyul, melyet a Kérelmezo a
forint eurdval szembeni gyengiilésével indokolt. A Blemaren el6zd, 2019-es kérelmének
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benyujtasa (2019. augusztus), illetve a jelen kérelem benyujtasa (2022. oktober) ota eltelt
iddszakban a HUF-EUR MNB kozéparfolyam atlaga alapjan a hazai fizetéeszkoz részére
XXX%-o0s gyengiilés volt megfigyelhetd, mely kisebb mértékii, mint a jelenleg kért aremelés
mértéke.

Figyelembe véve, hogy a kérelmezett terméknek nincs elfogadhaté komparatora a Kérelmezd
teljeskorli egészség-gazdasagtani elemzést nem nyujtott be, hanem csak a koltségek
bemutatdsara szoritkozott.

3.2.Egészség-gazdasagtani elemzés input adatai

A Kérelmezd az elemzését a PUPHA ¢és a NEAK gydgyszerforgalmi adatbazisa alapjan
készitette el.

3.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

1. tablazat: A kérelmezett aremelés hatasa

Termeldi ar Brutté fogyasztdi ar | Tamogatas 0sszege Betegteher
Régi ar XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Uj ar XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: T¢F sajat szerkeszés a Kérelmez6 altal benyujtott ,,Blemaren tamlap” c¢. dokumentum alapjan

Ahogyan azt az 1. tablazat is mutatja a kérelmezett aremelés esetén, mind a finansziroz6, mind
a betegek terhei emelkedni fognak. Ennek alternativdja, hogy a kérelmezett termék kikeriil a
tamogatott gyogyszerek korébdl, amely esetben, masik alternativa hianyaban, feltehetdleg a
teljes emelkedett gydgyszerkoltség a betegeket terhelné.

4. Betegszam ¢és koltségvetési hatds nagysaga
4.1.Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 a benyUjtott koltségvetési hatas szamitds soran a betegszam becslésére nem
mutatott be adatot, hanem kizarolag a dobozszdm becslését végezte el. Ennek soran
megallapitotta, hogy a Blemaren készitmény éves forgalma 544 doboz.

A Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a nyilvanosan elérhetd forgalmi adatok
alapjan a Blemaren forgalma a 2021. évben 6 826 doboz volt, amely szignifikdnsan magasabb
a kérelemben jelzettnél.

4.2.Az 6sszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A Kérelmezd csak az aremelés hatdsat mutatta be, ugyanis relevans komparatort nem
azonositott. Ezt az 1. tablazat bemutatta.
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A Kérelmezo becslése alapjan, figyelembe véve, hogy az atlagos terapia hossza egy €s hat
honap kozott valtozik, a varhatd egy betegre jutd teljes terapids koltség XXX Ft és XXX Ft
kozott varhato.

4.3 Koltségvetési hatas

A Kérelmez0 altal elvégzett koltségvetési hatas szamitas szerint 544 doboz esetén az atlagos
tamogatas kidramlas jelenleg XXX Ft/év, ami az dremeléssel XXX Ft/évre emelkedik. A
kérelem tamogatasa esetén a Kérelmez6 becslése szerint XXX forintos tobblet-
tamogataskiaramlas varhato.

A Technoldgia-értékel Fdoosztaly megjegyzi, hogy a nyilvanosan elérhetd
gyogyszerforgalmi adatok alapjan a Blemaren jelenleg XXX Ft tamogatasban részesiil. Ha az
el6zd évi forgalmat feltételezziik a befogadast kovetd évre is, akkor XXX Ft tdmogatas
kiaramlast varhatunk. Ennek megfelelden a TEF altal becsiilt tobblettamogatas kiaramlas
mérteke XXX Ft/év.

5. A benytjtott elemzés limitacioi
5.1.0rvosszakmai limitaciok

A készitménnyel végzett, az elmult 5 évben publikalt, nagy betegszamu klinikai vizsgalatbol
szarmazo hatasossagi eredmények nem dallnak rendelkezésre. A készitmény tobb évtizede
rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel hazédnkban, az alkalmazédséval kapcsolatban
hosszu tavu tapasztalatok allnak rendelkezésre.

5.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Kérelmez6 szignifikansan alabecsiilte a forgalmat, amely a nyilvanos adatok alapjan tobb
mint tizszerese a Kérelmez0 altal becsiilt forgalomnak. Ennek megfelelden a varhat6 tobblet-
tamogataskiaramlas mértékét is alabecstilte a Kérelmezo.

6. Nemzetkozi kitekintés

Nincs elérheto értékelés a nemzetkozi HTA irodaknal.

7. Konkluzid

Az alkéli-citrat tipusu pufferek alkalmazasa széles korben elterjedt a htugyutiké-recidiva
kialakuldsdnak megeldzése céljabol. A Kérelemben szerepld termék jelenleg is elérhetd
tarsadalombiztositasi timogatassal, hasonlo hatdsmodu terapids alternativaja nem rendelkezik
forgalomba hozatali engedéllyel Magyarorszagon.

A kérelem a Blemaren pezsgotabletta, 80x termeldi dranak XXX %-0s dremelésére iranyul,
melyet a Kérelmez0 a forint eurdval szembeni arfolyamgyengiilésévél és ennek kdvetkeztében
a forgalmazo logisztikai €s raktdrozasi koltségeinek emelkedésével indokolt. A Blemaren
el6z06, 2019-es kérelmének illetve a jelen kérelem benytjtasa kozotti idészakban a HUF-EUR
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MNB koézéparfolyam atlaga alapjan a hazai fizetéeszkoz részére XXX%-os gyengiilés volt
megfigyelhetd, mely kisebb mértékii, mint a jelenleg kért aremelés mértéke.

A kérelem tdmogatasa esetén tobblet-tdmogataskiaramlas és a betegterhek ndvekedése
varhato6.

2022. december. 19.
Regisztracios szam: TéF/122/22



