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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Sermion 30 mg
filmtabletta, 30x készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatéoanyaga a CO4AE02 ATC kodu nicergolin, mely jelenleg tamogatott.

A Sermion 30 mg filmtabletta, 30x készitmény jelenleg az alabbi finanszirozasban
részesiil:

datlag alatti tamogatas, normativ 25%

"

A Sermion 30 mg filmtabletta, 30x készitmény alkalmazasi eldirasaban szerepld terapias
javallat a kovetkezo:

., Demenciaval  jaré  kordllapotok  (Alzheimer  tipusu, Parkinson-0s, vascularis,
multiinfarctusos és egyéb demencia), post-stroke allapotok tiineti (kognitiv, hangulati és
figyelmi funkciok) kezelése.”
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve:

Sermion 30 mg filmtabletta

A forgalomba hozatalra
jogosult megnevezése:

Upjohn EESV
Rivium Westlaan 142 2909 LD Capelle aan den IJssel, Hollandia

Forgalomba hozatali engedély
szama:

OGYI-T-4339/01

Forgalomba hozatal datuma:

1995-03-03

Kérelmezett indikacio
engedélyezésének datuma

1995-03-03

Forgalomba hozatali engedély
statusza:

Végleges engedéllyel rendelkez6 terapia

Forgalomba hozatali engedély
jogalapja:

Onall6 teljes

Kérelem formai és tartalmi
megfelelosége

A kérelem 2021-11-05-én érkezett az OGYEI Technoldgia-értékel
Fbéosztalyra  (tovabbiakban  TéF), 2021-12-27-i  véleményezési
hataridével. A kérelem megfelel a formai és tartalmi kovetelményeknek.
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2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhatd kezelési alternativak
2.1.A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

Demencia esetén javasolt hatdéanyagok a kolinészteraz-gatlo, donezepil, galantamin és
rivasztagmin, amennyiben ez a hatéanyagcsoport nem alkalmazhaté (intolerancia,
kontraindikécio) memantin adhato.

2.2.A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheté kezelések

Azonos hatéanyagt, nicergolint tartalmazé készitmény jelenleg is forgalomban van Ergotop!
néven. A két készitmény nem helyettesithetd egymassal.

Enyhe és kozépsulyos Alzheimer-betegség esetén emelt indikacios ponton (EU 50 3a) az
alabbi készitmények tamogatottak:

e rivasztigmin
e donepezil

K&zépsulyos és stlyos Alzheimer-betegség kezelésére emelt indikacios ponton (EU 50 3b) a
memantin hatéanyag-tartalmu készitmények tamogatottak.

Egyéb nootropikum (vasoprotectiv hatast hatéanyag) a piracetam és vinpocetin tartalmu
készitmények érhetdek el normativ timogatéssal.

3. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és értékelése

A demencia klinikai tiinetegyiittes magaba foglalja a szellemi teljesitoképesség csokkenését,
a kognitiv funkciok romlasat, pszichés tiineteket, amely jelentdsen befolyasolja a beteg napi
tevékenységek végzésének képességét. Hatterében leggyakrabban Alzheimer-betegség all
(60-70%), tovabbi elsddleges demencia a vascularis demencia, Lewy-testes demencia és
frontotemporalis demencia. Az leggyakrabban idéseket érintd betegség, tovabbi
rizikofaktorok tobbek kozott a magas vérnyomas, alacsony iskolazottsag, diabetes mellitus,
dohanyzas, fizikai inaktivitas, elhizas, kognitiv inaktivitis.? A megel6zés egyre nagyobb
szerephez jut a betegség elleni kiizdelemben.?

A diagnoézis feldllitisa sordn cél a demencia meglétének igazoldsa és sulyossdganak
megitélése, a betegség hatasa a beteg itéloképességére €s viselkedésére, feltarni a korokot és
a tarsbetegségeket.!’ Fizikai, labor és kognitiv vizsgalatok elvégzése sziikséges és
differencialdiagnosztika.

A demencia stlyossagi fokozatanak meghatirozdsa a szupportiv és terdpids intervenciok
szempontjabol nagy jelentéségii. A legelterjedtebb diagnosztikai skala a Mini-Mental Teszt
(MMSE).

A demencia sulyossaga szerint lehet

e cnyhe: Jelentds deficittiinetek mellett az onellatas képessége megtartott, a személyi
higiéné megfeleld, az itéletalkotas képessége a sziikségletekhez képest megfeleld.

2022. marcius 1.
3. oldal



1051 Budapest, Zrinyi u. 3.

&
0 G Y E I Levélcim: 1372 Postafick 430.
Tel: (1) 8869-300, Fax: (1) 8869-460
Orszagos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu

és Elelmezés-egészségiigyi Intézet .
Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

o kozépsulyos: Az 0nallo ¢életvitel részleges, nehézkes ¢és veszélyes. A beteg
¢letviteléhez rendszeres segitséget igényel, de az allando feliigyelet nélkiilozhetd.

o silyos: Allando feliigyeletet igényel. A személyes higiénét elhanyagolja. A
gondolkodés inkoherens

A kezelés célja a demencia tiineteinek enyhitése, a betegség altal okozott szenvedés
mérséklése. A demens betegek és hozzatartozoik edukalasa, a megfeleld kornyezet kialakitasa
sziikséges, a fizikai aktivitas fokozésa és diéta tovabbi nem gydgyszeres kezelési lehetdségek.

Gyodgyszeres kezelésként kolinészteraz-gatlo hatdanyag (donezepil, rivasztigmin, galantamin)
alkalmazhat6 els6ként az enyhe vagy kozépsulyos demenciaban (kivéve a frontotemporalis
demencia*). Amennyiben a kozépstilyos demencia esetén a kolinészteraz-gatlo kontraindikalt,
illetve sulyos a betegség memantin az ajanlott terapia, a betegség progresszidja esetén
kombinalhatoak.”1056

Irdnyelvek:

A NICE a dementia (tobbek kozott az Alzheimer okozta dementia) kezelésére elsd sorban a
kolin-észteraz-gatlok (rivasztigmin, galantamin, donepezil) és az NMDA-antagonista
memantin alkalmazasét javasolja.” A galantamin Magyaroroszagon nem tdmogatott. A WHO
¢s az EFNS-ENS ajanlasban dementia illetve Alzheimer-kor kezelésére nem szerepel a
nicergolin, mint ajanlott kezelés.®°

A jelenleg mar nem érvényes (2006.03.24.- 2013.12.31.) hazai szakmai irdnyelvben'? szerepld
gyogyszeres terapids javaslatokban szerepel a nicergolin, mint a demencia kognitiv tiineteire
alkalmazhat6 hatéanyag. A terdpias javaslat:

o, enyhe és kozépsulyos Alzheimer betegség kezelésében donepezil, rivastigmin és
galantamin

o [ozépsulyos és sulyos foku Alzheimer betegség kezelésében memantin

® adonepezil és galantamin vaszkularis, a rivastigmin (acetilkolin-észteraz gatlok) a
Parkinson korral tarsulo demenciaban is kedvezobb hatas

e demencia kognitiv tiineteire nimodipin, nicergolin, dihidroergotoxin,
propentophyllin,

e piracetam és Ginkgo Biloba hatoanyagu készitmények”

Nicergolint!

A nicergolin ergot szarmazék, parenteralisan alkalmazva alfa -1-adrenerg blokkold
tulajdonsagu. Per os alkalmazva, a készitmény gyorsan és nagymértékben metabolizalodik, és
a keletkezett metabolitok az idegrendszer tobb szintjén fejtenek ki hatast. Noveli a cerebralis
glukoz felvételt és fogyasztast, a protein és nukleinsav bioszintézist noveli, de ugy tlinik
hatassal van kiilonb6z6 neurotranszmitter rendszerekre. A felndttek esetén javasolt napi
mennyisség 30 mg, amely atmenetileg 60 mg-ig emelhetd.
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Fiatal és id6s Onkéntesek, valamint kognitiv rendellenességben szenvedd idds betegek
bevonasaval komputeres EEG vizsgalatokat végeztek. A nicergolin normalizalta az idds
betegek ¢€s a fiatalabb hypoxias felndttek EEG-jét, ndvelte az alfa- és a béta-, csokkentette a
delta- és szigma aktivitast.

Folyamatos (2-6 honap) nicergolin kezelésben részesiilt kiilonboz6 eredeti (SDAT és MID)
enyhe ¢s kozepes sulyossagu demencidban szenvedd betegek esetében pozitiv valtozasokat
figyeltek meg az eseményfiiggd potencial és a kivaltott valaszok tekintetében. A véltozasok
korrelaltak a klinikai tiinetek javulasaval.

Tobb mint 1500 demencidban (Alzheimer, vascularis és kevert tipusu demencia) szenvedd
beteg bevondsaval kettds vak, placebokontrollos klinikai vizsgélatot folytattak, amelyben a
betegek napi 60 mg nicergolint vagy placebdt kaptak. A hosszan tartd nicergolin kezelés
hatasara a demenciaban jelentkezd kognitiv és viselkedési zavarok folyamatos javuldst
mutattak. A javulds mar két honap mulva észlelhetd volt, és az 1 éves kezelés alatt tartdsan
fennallt.

Esetenként enyhe vérnyomascsokkenés, szédiilés, gyomorpanasz, fejfajas, zavartsag,
hasmenés, székrekedés, hanyinger, melegségérzés, borpir, almossag, alvaszavar jelentkezhet.

Klinikai kezelés soran a vér hugysavszintjének novekedését tapasztaltak, ez azonban
fliggetlennek bizonyult az alkalmazott dozis nagysagatol, valamint a kezelés tartamatol.

Nem alkalmazhat6 talérzékenység, akut myocardialis infarctus, akut vérzések, orthostaticus
hypotensio ¢és stlyos bradycardia esetén.

2013-ban biztonsagossagi aggalyok kovetkeztében a CHMP javasolta a hatéanyag
alkalmazasénak korlatozasat. A rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan sziikitette az indikaciot,
nem engedélyezték azon betegségek kezelésére, amelyben a fibrézis és az ergotizmus
kockazata meghaladta a terapia elényét.*2

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

A kérelem a nevezett termek aremelésére iranyul, melynek mértéke XXX% (termeldi aron,
kiszerelésenként XXX Ft). Az aremelést a Kérelmez6 az elemzésben nem indokolta.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a
kérelem aremelésre iranyul, annak tamogatasa esetén nem varhato tobblet-egészégnyereség
realizalasa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfelelden az aremelés
jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysiga az egészségbiztositd szamara
feltételszertien romlik.

4.2 Egészség-gazdasagtani elemzés input adatai

A kérelemhez késziilt egészség-gazdasagtani elemzésben, a Kérelmezd, a publikusan elérhetd
arinformacidk, valamint a becsiilt dobozforgalom alapjan, a gyogyszerkoltségek valtozasa
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esetén varhatd bruttd koltségvetési hatdst mutatta be. Az elemzés finanszirozo6i nézépontbol
késziilt.

4.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A X%-os aremelést kovetden a készitmény termeldi ara 1 913 Ft -rol XXX Ft -ra emelkedik,
mig a brutté fogyasztéi ara 2 531 Ft -rol XXX Ft -ra.

1. tablazat: A Sermion készitmény jelenlegi és kérelmezett ara

Termeléi 4r Brutto Aremelés
fogyasztoi ar mértéke*
Sermion 30 mg filmtabletta 30x 1913 Ft 2531 Ft -
Sermion 30 mg filmtabletta 30x aremeléssel XXX Ft XXX Ft XX X%

Forras: A benyujtott kérelem alapjan
A Kérelmezd nem indokolta meg az aremelést.

A Technolégia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a kérelmezett Sermion
készitmény jelenleg mas eurdpai orszagban is fogalomban van. A Kérelmezé nem nytjtott be
az europai arszinttel kapcsolatos dokumentacidt, azonban azt az allitast tette, hogy a
kérelmezett ar megfelel a magyar jogszabalynak, tehat az Eur6paban harom legalacsonyabb
ar atlagdnal alacsonyabb. Mivel sok orszdgban elérhetd, igy a kérelmezett arszint
alatamasztasa érdekében a Foosztaly a nemzetkdzi arak valtozasanak attekintését javasolja.

A Technologia-érétkelo Foosztaly kiegészitésképp megjegyzi, hogy a Sermion ara, a
nyilvanosan elérhetd gyogyszertorzs archivumabol letolthetd adatok alapjan, legalabb 2006
6ta nem valtozott. A 2006 o6ta eltelt idoészakban a HUF-USD MNB koézéparfolyam étlaga
alapjan a hazai fizetdeszkdz részére 41%-os gyengiilés, valamint a HUF-EUR MNB
kozéparfolyam atlaga alapjan a 35%-o0s gyengiilés volt megfigyelhetd.

5. Betegszam ¢és koltségvetési hatds nagysaga
5.1.Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 a varhatd betegszamot, a publikusan elérheté gyogyszerforgalmi adatokban
talalhato 2009-2020-ig megadott betegszamok alapjan becsiilte meg az elkdvetkezendd 3 évre.
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2. tablazat: Becsiilt betegszam (2022-2024)

Kezdet Vége Sermion Ergotop
200909 201008 38 087 28 744
201009 201108 40 081 25 987
201109 201208 41 685 23588
201209 201308 47 993 21 568
201309 201408 43122 18 287
201409 201508 43 707 16 322
201509 201608 44 956 14 928
201609 201708 45 608 13535
201709 201808 45 678 16 943
201809 201908 40 980 30408
201909 202008 41 326 13100
202009 202108 38 271 10582

2022 35541

2023 32 234

2024 28 452

Forras: Kérelmez6 altal bekiildott szamitasok
5.2.Az osszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A Kérelmez6 az Ergotop 30 MG FILMTABLETTA 28x készitmény koltségét mutatta be. A
két készitmény hatdanyaga és hatdanyagtartalma megegyezik (30 mg nicergolin — napi
ajanlott dozis felndtteknek).

Mivel hosszutava kezelésrél van szo, igy a tablettankénti ar figyelembevétele lehet az
iranyado, mely a két készitmény esetében megegyezik (84 Ft/tabletta: a Sermion esetében
84,367Ft/tabletta; az Ergotop esetében 84,321 Ft/tabletta). A kiszerelésbodl adodo veszteség,
helyes adagolds esetén az Ergotop tablettdbdl valdszinlibb. Egy éves kezelés soran
valosziniileg egy dobozzal tobb keriil felbontasra, mint a Sermion esetében.

A Sermion 30 mg filmtabletta 30x, kiszerelésenkénti bruttd fogyasztoi ara 2 531 Ft, az
aremelés utan XXX Ft, Mig az Ergotop 30 mg filmtabletta kiszerelésenként 2 361 Ft-ba kertil.
Jelenleg mindkét készitmény normativ 25%-0s tdmogatasban részesiil.

Az aremelés megvaldsulasa esetén a Sermion tablettankénti ara XXX Ft-ra emelkedne.
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3. tablazat: Sermion és Ergotop ara

Brutto
Termeldi ar | fogyasztoi Ft/tabletta Kiilonbség
ar
Sermion 30 mg filmtabletta 30x 1913 Ft 2531 Ft 84,367 Ft -
Ergotop 30 mg filmtabletta 28x 1785 Ft 2 361 Ft 84,321 Ft 0,046 Ft
Sermion 30 mg filmtabletta 30x aremeléssel XXX Ft XXX Ft XXX Ft -
Ergotop 30 mg filmtabletta 28x 1785 Ft 2 361 Ft 84,321 Ft XXX Ft

Forras: A benyujtott kérelem alapjan

5.3.Koltségvetési hatas

Az elemzésben a Kérelmez6 bemutatta a Sermion és az Ergotop készitmények
dobozforgalmat kiilonb6zd jogcimeken 2018-2020 kozott, melyet a kdvetkezd tablazatok

ismertetnek.

4. tablazat: Sermion dobozforgalom (2018-2020)

Név 2018 2019 2020
Sermion 30 mg filmtabletta 30x
Normativ 25% tdmogatas 295999 198779 207776
Se"rmlop 30 ,mg fllrr)tabletta 30x 25 948 19 192 26 572
Kozgydgy tdmogatas
Sermion 30 mg filmtabletta 30x UB 44 49 63
Osszesen 321991 218 020 304 411
Forras: A benyujtott kérelem alapjan
5. tablazat: Ergotop dobozforgalom (2018-2020)
Név 2018 2019 2020
Ergotop 30 mg filmtabletta 28x
Normativ 25% tdmogatas 108 781 134499 88 713
Er.gotop 30 mg fllmtabletta 28x 10 242 12 757 8997
Kozgydgy tdmogatas
Ergotop 30 mg filmtabletta 28x UB 85 91 80
Osszesen 119 108 147 347 97 790

Forras: A benyujtott kérelem alapjan

A Technoldgia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy elmult 3 év dobozforgalma alapjan a
Sermion készitményeket foként normativ 25%-o0s tdmogatés keretében valtottak ki, €s a piaci

részesedése valtozo tendenciat mutat.
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A komparatornak vélasztott Ergotop készitményt szintén normativ 25%-0s tdmogatas
keretében valtottak ki a legtobben, forgalma valtoz6 trendet kovet, de alapvetden sokkal
alacsonyabb, mint a Sermion készitményé. 2020-ra az 6ssz-dobozforgalma kevesebb, mint
egyharmada a Sermion készitményének.

A Kérelmezo elemzésében bemutatta a Sermion €s Ergotop készitmények dobozforgalmat és
tamogataskiaramlasat kiilon-kiilon, illetve 0sszesitve is.

Forgalom és tamogataskiaramlas 2016-2020

500 000

277 237 630 Ft 279157 008 Ft 274 328 070 Ft 250 649 517 Ft

450 000
4 225195 553 Ft

00000 505 254 002 Ft 213081 052 Ft
350 000

192 811 737 Ft
300000 203 903 815 Ft
250 000
138 099 662 Ft
200000 71 953 678 e 66 075 956 Ft
150000 \
S== —— e

109,000 70424 255 Ft 87095891t

50000 57 837 780 Ft

2016 2017 2018 2019 2020
=@ Ergotop Sermion Eves forgalom - teljes piac

1. abra: Forgalom és tamogataskiaramlas (2016-2020)
Forras: A NEAK oldalan elérhet6 publikus forgalmi adatok

A Kérelmez6 a varhatd forgalmat a 2006.01-2021.06-ig rendelkezésre allo dobozforgalmi
adatok alapjan becsiilte meg. A kovetkezd 3 évre normativ 25%-0S tamogatas esetén évi
238 729, 208 506 és 173 392 doboz fogyasat extrapolalta.

A Kérelmezé az Ergotop készitmény dobozforgalmat ugyanerre az iddszakra, ugyanugy
normativ 25%-os tdmogatas esetén 107 453, 110 111 és 114 532 dobozra becsiilte.

A Technolodgia értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a becslésnél figyelembe vett,
a finanszirozo szamara kozvetlen tobbletkidramlast okozd normativ tdmogatasi kategoridkon
kiviil, kozgyogy tamogatas keretein beliil is szamottevo forgalomra lehet szamitani, az elmult
évek dobozforgalma alapjan.
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6. tablazat: A Kérelmezo altal becsiilt dobozforgalom (2022-2024)

Név 2022 2023 2024
Sermlop 30 mg fllrptablettg, 30x 238 729 208 506 173 392
normativ 25%-os tdmogatas
Ergotop 30 mg filmtabletta, 28x
normativ 25%-os tdmogatas
Forras: A benyujtott BIM alapjan

107 453 110111 114 532

A Technolégia-értékeléo Foéosztaly felhivja a figyelmet, hogy a Sermion és Ergotop
készitmények nem helyettesithetOk egymassal, igy forgalmuk valtozasa szoros negativ
korrelacioban all egymassal. Amennyiben a Sermion forgalma ndvekedni fog a jovében, az
Ergotop forgalma valdsziniileg hasonld mennyiséggel csokkeni fog. Mivel a Sermion
forgalma kezdettdl fogva 2-3-szorosa az Ergotop készitményének, igy ez a scenarid az
aremelés esetén tovabb novelné a tobbletkiaramlast, illetve a betegterheket.

A Technologia-értékeld Foosztaly kiegészitésképp megjegyzi, hogy ugyan a negativ
korrelacié miatt, a piac méretét valdsziniileg nem fogja nagy-mértékben befolyésolni, a piac
arszintje tovabb emelkedhet az aremelés hatasara. Igy egy varhatoan csokkend volument
eredményezne, emelkedett arszinten.

Tovabba, mivel a korabbi évek dobozforgalma véltozé tendencidt mutat, amennyiben a
varhaté dobozszam mértékének csokkenése elmarad a becsilt értékektdl, az tovabbi
tamogataskiaramlast eredményezhet.

7. tablazat: A Sermion készitmény brutté koltségvetési hatasa

Jelenlegi arral Aremeléssel
fisler:’r:gi)olgtfg g]gx Tamogatas- Tamogatas-
normativ 25:%-08 D((()leg;z Kidramids (F0 idramids (Ft) Kiilonbozet (Ft)
tamogatas
2022 238 729 151 055 586 Ft XXX Ft XXX Ft
2023 208 506 131 932 288 Ft XXX Ft XXX Ft
2024 173 392 109 713 815 Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: A benyujtott BIM alapjan

Ezen feliil mivel a készitmény normativ 25%-0S jogcimen tamogatott, az aremelés a
nagymértékben betegterheket novelné.
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8. tablazat: Normativ 25%-o0s tamogatas kategoriaban emelked6 betegterhek

Jelenleg Aremelés utan

Téritési dij normativ
25%

Tamogatasi érték
normativ 25%

Téritési dij normativ
25%

Tamogatasi érték
normativ 25%

1898 Ft

633 Ft

XXX Ft

XXX Ft

Forras: A benytjtott kérelem alapjan

Az éves betegterhek alakuldsat a becsiilt dobozforgalmak alapjdn, normativ 25%-0S
kategoriaban a kovetkezd tdblazat mutatja.

9. Tablazat: Normativ 25%-os kategoriaban becsiilt éves betegterhek

Jelenlegi arral Aremeléssel
Sermion 30 mg
filmtabletta, 30x Doboz AP, AP I
normativ 25%-0s (db) Téritési dij (Ft) Téritési dij (Ft) Kiilonbozet (Ft)
tamogatas

2022 238 729 453 167 324 Ft XXX Ft XXX Ft
2023 208 506 395 796 515 Ft XXX Ft XXX Ft
2024 173 392 329 141 364 Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: A benytjtott kérelem alapjan

A Technolégia-értékeld Foosztaly felhivia a figyelmet, hogy az emelt tamogatasi
kategorian kiviil UB kategoridban varhat6 forgalom tovabb novelheti a betegterheket.

6. A benyujtott elemzés limitacioi
6.1.0rvosszakmai limitaciok

A készitménnyel évtizedes tapasztalatok allnak rendelkezésre, ugyanakkor az evidencidk
szintje elmarad a jelenleg elvarhatotol. A készitmény indikaciojat beszlkitette az EMA
CHMP 2014-ben a francia gyogyszerligynokség felhivasa nyoman végzett értékelés alapjan,
nem engedélyezte azon indikacidkat, amelyekben a fibrozis és ergotizmus kialakuldsanak
kockazata meghaladta a terapia el6nyét. Az attekintett legfrissebb iranyelvekben a demencia
kezelésére a kolinészteraz-gatlok és a memantin alkalmazésa javasolt, a nicergolin hatdanyag
nem szerepel ajanlasként.
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6.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok
A Kérelmezo nem indokolta meg az aremelés okat.
A piacon jelenleg jelen van egy masik készitmény, melynek a hatdanyaga és hatéanyag

tartalma megegyezik a Sermion készitményével és jelenlegi ara alacsonyabb, mint a
kérelmezett ar, mely készitmények ugyanakkor nem helyettesithetok egymassal.

7. Nemzetkozi kitekintés

Az attekintett HTA irodaknal nem all rendelkezésre értékelés (2021-11-25).

8. Konkluzid

A készitménnyel megegyez0 hatdanyagl, de nem helyettesithetd készitmény jelenleg is
tamogatasban részestil.

A készitménnyel évtizedes tapasztalatok allnak rendelkezésre, ugyanakkor az evidencidk
szintje elmarad a jelenleg elvarhat6tol. Az attekintett legfrissebb iranyelvekben a hatéanyag
nem szerepel ajanlasként.

A benyujtott tarsadalombiztositasi timogatasi kérelem aremelésre iranyul. A Kérelmez6 a
Sermion 30 mg filmtabletta, 30x készitmény XXX%-os aremelését nem indokolta.

A kérelem tamogatasa a technoldgia hatasossaganak tekintetében nem jelentene valtozast. A
valtozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tadmogatasa esetén a Sermion készitmény koltséghatékonysaga kedvezdtlenebbé
valna.

A Kérelmezd becslése szerint az aremelést kovetden a Sermion készitmény XXX milli6 Ft-0s
tobbletkoltséget jelentene a finansziroz6 szamara normativ 25%-0s tamogatas mellett,
tovabba a betegterhek novekedését eredményezné.
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