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Technologia neve

Aksolin 875 mg/125 mg por belséleges szuszpenziohoz tasakban 14x

Hatbéanyag amoxicillin+ klavulansav
Az amoxicillin/klavulansav a kovetkezé fertézések Kkezelésére javallott
felndtteknél és gyermekeknél:
. Akut bacterialis sinusitis (megfeleléen diagnosztizalt)
. Akut otitis media
Alkalmazasi . Kronikus bronchitis akut exacerbatioja (megfeleloen diagnosztizalt)
eléirasban szereplé | ¢ Kozosségben szerzett pneumonia
terapias javallat . Cystitis
. Pyelonephritis
. Bor- és lagyrészfertozések, foként a cellulitis, az allatharapasok altal
okozott fertozések és a kiterjedt cellulitisszel jaro siilyos fogtalyogok
. Csont- és iziileti fertozések, foként az osteomyelitis.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

mar tdmogatott hatdoanyagokat tartalmazo készitmény azonos beviteli formaja, de 0j
gyogyszerformaji, azonban nem egyenértékii gydgyszerének tamogatasara iranyul

Kérelmezett

tamogatasi atlag alatti tamogatas (normativ 25%)
kategdria

Kérelmezett (e yxs e er .
o et g alkalmazasi eldiratnak megfeleld indikacio
indikacio

Terapias sziikséglet

A kérelemben szerepld készitménnyel azonos hatdéanyag-tartalma és azonos beviteli
moéda  (per os), de eltéré formaji (tabletta) termék jelenleg is elérhetd
tarsadalombiztositasi tamogatassal.

Tudomanyos
bizonyitékok

A kérelemben szerepld készitménnyel azonos hatéanyag-tartalmii és azonos
alkalmazasi formaju (per os), de eltér6 formaju termék jelenleg is elérhetd
tarsadalombiztositasi tAmogatassal. Tekintettel arra, hogy a hatdanyaggal évtizedes
tapasztalatok allnak rendelkezésre, a hatdsossaga €s biztonsadgossaga bizonyitott,
annak ellenére, hogy az evidencidk szintje a napjainkban elvartt6l elmarad.

Terapias hatas
jellege

A kérelemben szerepld készitménnyel azonos hatéanyag-tartalmii és azonos
alkalmazasi formaju (per os), de eltéré6 formaju termék jelenleg is elérhetd
tarsadalombiztositasi tamogatassal. Tekintettel arra, hogy a hatdanyaggal évtizedes
tapasztalatok allnak rendelkezésre, a hatdsossaga €s biztonsdgossaga bizonyitott,
annak ellenére, hogy az evidencidk szintje a napjainkban elvarttol elmarad.

A Kérelmezo6 altal
valasztott
komparator

a jelenleg tdmogatott, 875 mg amoxicillin + 125 mg klavuldnsav hatéanyag-tartalmu,
14x kiszerelést filmtablettak

Relativ hatasossag,

A Kérelmezé egészség-gazdasagtani elemzésében komparatorként a jelenleg
tamogatott, 875 mg amoxicillin + 125 mg klavulansav hatéanyag-tartalmi, 14x

LD AR kiszerelésh filmtablettakat jellte meg. A relativ hatasossag megitélése nem relevans.
T¢EF konkluzid
;Foét;lz):zt—n eresé Nincs érdembeli

S L o Nem kellen tobblet-
azonos hatéanyag- Bizonyitott ‘o o
kombingciéval alatamasztott egeszsegnyereseg, vaqy

nincs bizonyiték

szemben nem
relevans
A Kérelmezo altal Iranyelvnek nem megfelel6 / Nem
készitett gazdasagi CCA | CMA | CEA | CUA | Nem teljeskor(i gazdasagi elemzés Keészilt
elemzés tipusa késziilt

T¢EF konkluzid
Koltség-
hatékonysag

Az Aksolin 875mg/125 mg por bels6leges szuszpenzidhoz tasakban 14x készitmény
napi terapiads koltsége megegyezik a JOICRO2 hatéanyag alapu fix csoport
legalacsonyabb napi terapids koltségli Aksolin 875mg/125 mg filmtablettaéval,
azonban nem olcsobb nala. A kérelemben szerepld termeldi ar nem felel meg a koltség-
minimalizéci6 feltételének. Figyelembe véve a fixesitési eljarést, a készitmény bruttd
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fogyasztoi ara, a tamogatas mértéke és a téritési dija alacsonyabb a csoport referencia
termékének bruttd fogyasztoi aranal és tdAmogatasanal..

A Kérelmez dltal 1. év: 42000 £8 2. év: 77000 £5 3. év: 105000 £

becsiilt betegszam

TéF konkluzid " .'

Koltségvetési hatas megtakaritd semleges —tobbletk'ladast
eredményez

TéF konkluzio
HTA Osszességében

Az Aksolin 875 mg/125 mg por bels6leges szuszpenziohoz tasakban 14x készitmény
kérelme egy mar tamogatott, azonos markanevii gyogyszer, az Aksolin 875 mg/125
mg filmtabletta 0j gyogyszerformajanak TB tamogatasba valo befogadasara iranyul.
Jelenleg azonos indikacioban tarsadalombiztositasi tAmogatassal tobb készitmény is
elérhetd. Az eltéré gyodgyszerformaja kovetkeztében a nyelési nehézséggel kiizdd
betegek konnyebben vehetik be a készitményt. A konnyebb alkalmazhatésag miatt a
beteg egylittmiikodés javulasa varhato.

A kérelem a JOICRO2 hatéanyag csoport legalacsonyabb termeldi artt Aksolin
875mg/125 mg filmtabletta termel6i araval megegyez6 termeldi aron kérelmezte a
termék TB tamogatasat. A Kérelmez6 a finanszirozd nézépontjat figyelembe vevd
koltség-minimalizaciés elemzést készitett, de az Aksolin 875mg/125 mg por
belsdleges szuszpenziohoz tasakban 14x készitmény termeldi ara nem alacsonyabb a
hatéanyag csoport legkisebb termel6i ara készitményénél. Figyelembe véve a fixesitési
eljarast, a készitmény brutt6 fogyasztoi ara, valamint a timogatas mértéke alacsonyabb
a csoport referencia termékének brutté fogyasztoi aranal és tamogatasanal.

Az Aksolin 875mg/125 mg por belséleges szuszpenzidhoz tasakban 14x készitmény
befogadasa esetén TB tdmogatas kidramlas varhato.
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