1135 Budapest, Szabolcs u. 33.

P
0 G Y E I Levéleim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300

Drs;égos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
és Elelmezés-egészségligyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

Nyilvanos osszefoglalod

1. Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Citrokalcium 200
mg tabletta 90x készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatéoanyaga az A12AA13 ATC kodu kalcium-citrat, mely jelenleg
tamogatott.

A Citrokalcium 200 mg tabletta 90x készitmény jelenleg az alabbi finanszirozasban
részesil:

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

A Citrokalcium 200 mg tabletta 90x készitmény alkalmazasi el6irasaban szerepld terapias
javallat a kovetkezo:

e Kalciumhiany megel6zésére és kezelésére.

e Csontritkulds megelozésének és kezelésének célzott gyogyszerelését kiegészitd
kalciumpétlés céljara.

e Rachitis és osteomalacia esetén a D3-vitamin kezelés kiegészitésére.
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve: Citrokalcium 200 mg tabletta 90x

A forgalomba hozatalra

. . Pharma Patent Kft.
jogosult megnevezése:

Forgalomba hozatali engedély

. OGYI-T-7260/03
szama:

Forgalomba hozatal datuma: 2000.01.26.

Kérelmezett indikacio

engedélyezésének datuma 2000.01.26.

Forgalomba hozatali engedély

statusza: Végleges engedéllyel rendelkez6 terapia

A kérelem 2022.02.03-an érkezett az OGYEI Technologia-értékeld
Fdosztalyra (tovabbiakban TéF), 2022.03.25-i véleményezési hataridével.
A kérelem megfelel a tartalmi és formai kdvetelményeknek.

Kérelem formai és tartalmi
megfelelésége
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2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhatd kezelési alternativak
2.1.A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

A kalcium citrat-, illetve karbonatsé forméjaban érhetd el, a szakirodalom és a hatalyos
finanszirozasi eljarasrend! szerint a kalcium-citrat részesitendd elényben jobb felszivodasa,
kedvezdbb biohasznosulasa, valamint eldnydsebb mellékhatasprofilja miatt.

2.2.A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheté kezelések

Hazankban mind a kalcium-karbonat (Béres Calcium 500 mg 30x, 60x), mind a kalcium-citrat
(Citrokalcium 100 mg 90x, 200 mg 50x, 90x) hatéanyag elérhetd tarsadalombiztositasi
tamogatassal az Ei70 9/al. ponton. A hatalyos finanszirozasi eljarasrend elsédlegesen a
kalcium-citrat alkalmazasat javasolja a fent emlitett (hatasossagot nem, de a mindennapi
alkalmazast és az adherenciat szamottevéen befolyasold) okok miatt.

3. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és értékelése?

A kalcium esszencialis asvanyi anyag, a csontszovet egyik meghatarozo eleme, emellett
nélkiilozhetetlen az izommiikodés, az ingeriiletvezetés, a véralvadas, valamint egyéb alapvetd
¢lettani folyamatok soran.

Az oszteopordzis primer és szekunder prevencidjdban, valamint kezelésében alapvetd
fontossagu a folyamatos, megfelelé mértékii kalcium- és D-vitaminbevitel. Az optimalis napi
kalciumsziikséglet életkortol, valamint allapottdl fiiggden 1000-1500 mg, melyet elsdsorban
taplalékbol, masodsorban — kiegészitésként - kalciumkészitmények formdjaban javasolt
bevinni.

Ajanlott adagolasa felnéttek részére napi 6-800 mg, 2-4 részletre elosztva.
A kérelmezett készitmény WEU-jogalapon, nemzeti eljarasban kapott forgalomba hozatali
engedélyt.

4. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa

4.1 Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Kérelmezd a kérelem adott technologia egészség-gazdasagtani bemutatasardl szolo 4.
pontjdban, valamint a becsiilt betegszam és koltségvetési hatds bemutatisarol szold S.
pontjaban leirtak, illetve a benytjtott mellékletek alapjan kérelmezi az emelt 70% Ei70 9/al.
ponton tamogatott Citrokalcium 200 mg tabletta 90x készitmény aremelését.

A Kérelmez6é terapids ekvivalenciat feltételezve a koltségek Osszevetését a tablettak
egységaranak szintjén végzi.

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

4.2 Egészség-gazdasagtani elemzés input adatai

A Kérelmezéd az elemzéshez készitett szamitdsaithoz a nyilvdnos finanszirozoi
gyogyszeradatbazist és a nyilvanos forgalmi adatokat hasznalta fel.

4.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 a Citrokalcium 200 mg tabletta 90x készitmény termel6i aranak XXX Ft-rol
XXX Ft-ra emelését kérelmezi, mely XXX%-os aremelést jelent. Az aremelést kdvetden a
termék bruttd fogyasztdi ara XXX Ft-rol XXX Ft-ra, azaz a tablettadr XXX Ft/tablettarol
XXX Ft/tablettara emelkedne.

A Kérelmezd az aremelést és annak mértékét a készitménnyel elért maultbeli, indirekt
megtakaritasokkal, illetve a forgalmazas nyereségességének megtartasaval indokolta.

4.4 Egészség-gazdasagtani elemzés limitacioi

A Kérelmezd azzal indokolja a tablettak egységaran torténd Osszehasonlitdsat, hogy a
Citrokalcium biohasznosuldsa a Béres készitménnyel szemben nem azonos. A tablettdk
egységaranak Osszevetése nem ad teljesen pontos 0sszehasonlitéasi alapot.

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

A Kérelmez$ évente nagyjabol 175 000, kalciumhianyban szenvedd, Citrokalcium
kezelésben részesithetd beteggel szamol.

Az azonos 6tjegylt ATC csoportba tartozé és azonos beviteli forméju kalciumhidny potlasara
indikalt és jelenleg is tAmogatasban részesiild készitményekkel kezelt a betegek tiulnyomo
része (~72%) Citrokalcium kezelésben részesiilt, a 2020-as publikus forgalmi adatok
szerint.

A Kérelmezd megjegyzi, hogy a kérelem elfogadéasat kovetd években nem szamit forgalmi
valtozasra a készitménynél.

A Technolégia-értékelo Foosztaly kiegészitésképpen megjegyzi, hogy a publikus
gyogyszerfogalmi adatok alapjan a tdmogatasban 1év0 kalcium-citrat készitmények forgalmi
dinamikajaban az elmult harom évet vizsgalva nem éllapithaté meg jelentds forgalmi valtozas.
(lasd. 1. tablazat)
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1. tablazat Citrokalcium forgalma 2018-2021

Ev Doboz forgalom DOT forgalom TB tdmogatés Fogyasztdi ar
2021 935 795 20 933 089 XXX Ft XXX Ft
2020 1 037 006 23073919 XXX Ft XXX Ft
2019 1 000 270 21 746 444 XXX Ft XXX Ft

Forras: TéF sajat szerkesztés a NEAK publikus gyégyszerforgalmi adatok alapjan®
5.2.Az osszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A kérelmezett ar XXX%-kal magasabb termeldi arat jelent, mind a jelenlegi listadr. A
kérelmezett XXX Ft termel6i ar bruttd fogyasztdi aron szamitva XXX Ft/tabletta egységarat
eredményez. (1asd. 2. tablazat)

2. tablazat Citrokalcium kérelmezett aremelése

Készitmény Termeldi ar (Ft) Brutto6 fogyasztoi ar (Ft) (IE t;gi:};lst)elge?:a)
Citrokalcium 200 MG
TABLETTA (jelenlegi) KXXFt XXX Ft XXX Ft
Citrokalcium 200 MG
TABLETTA (kérelmezett) XXX XXX FL XXX FL

Forras: sajat szerkesztés

A Technologia-értékelé Foosztaly kiegészitésképpen megjegyzi, hogy a betegek altal
fizetendd téritési dij normativ jogcimen XXX Ft/dobozrél XXX Ft/dobozra, emelt jogcimen
XXX Ft/dobozrél XXX Ft/dobozra emelkedne. A finanszirozoi oldalrdl a timogatas mértéke
normativ jogcimen XXX Ft/dobozrél XXX Ft/dobozra, emelt jogcimen pedig XXX
Ft/dobozrél XXX Ft/dobozra emelkedne.

A Technologia-értékel6 Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a kérelem a Citrokalcium 200
mg tabletta, 90x kiszerelésére vonatkozik, ugyanakkor a kérelem” 13. oldalén lthaté tablazat
alapjan az 50x-es kiszerelés aremelésével is kalkulalt a Kérelmez6. A Citrokalcium 200 mg
tabletta, 50x készitmény termel6i ara XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne, mely XXX%-0s
aremelést jelent. A kérelmezd a bruttd €s nettd koltségvetési hatas szamitasa soran mind az
50x-es és mind a 90x-es kiszerelések aremelését figyelembe vette.

A Technologia-értékelo foosztaly kiegészitésképp megjegyzi, hogy a Citrokalcium 200 mg
tabletta és a Béres Calcium 500 mg filmtabletta alkalmazasi eldirasdban szerepld, felndttek
esetén alkalmazand6 minimalis dézisokkal (600 mg, azaz 3 tabletta, illetve 500 mg, azaz egy
tabletta) szdmolva a napi terapids koltség jelenleg a Citrokalcium 200 mg tabletta esetén
magasabb (XXX Ft a Béres Calcium 500 mg filmtabletta melletti XXX Ft-tal szemben). A
maximalis dézisokkal szdmolva a Citrokalcium 200 mg tabletta jelenleg is, és az aremelést
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elfogadasa esetén is a legkedvezdbb napi terapias koltséggel rendelkezd kalcium-készitmény
maradna (lasd. 3. tablazat)

3. tablazat A kalciumpotlashoz hasznalhaté gyégyszerek napi terapias koltségei

Minimalis | Maximalis | Tablettankénti | NTK NTK
dozis dozis koltség (Minimalis | (Maximalis
(tablettak | (tablettak dozis) dozis)
szama) szama)
Citrokalcium 200 mg tabletta 90x 3 4 XXX XXX XXX
(jelenlegi)
Citrokalcium 200 mg tabletta 90x 3 4 XXX XXX XXX
(kérelmezett)
Béres Calcium 500 mg 1 3 XXX XXX XXX

Forras: sajat szerkesztés

5.3.Koltségvetési hatas

A Kérelmezd becslése alapjan a 2020-as évben tapasztalt forgalom valtozatlansagat
feltételezve az aremelést kovetden a Citrokalcium brutté tdmogatas-kidramlasa XXX millié
forintrol XXX milli6 forintra novekszik, mely oOsszesen XXX millié forint tobblet-
tamogataskiaramlast eredményez a finansziroz6 szdmara.

A Technologia-értékelé Foéosztaly kiegészitésképpen megjegyzi, hogy a betegek altal
fizetendd téritési dijanak teljes éves O0sszege a 2020-as nyilvanos forgalmi adatok alapjan
XXX milli6 forintrél XXX millio forintra ndvekedne az aremelést kvetden, amely dsszesen
XXX milli6 forint tobbletkdltséget jelentene a betegek szamara évente.

6. A benyujtott elemzés limitacioi
6.1.Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Technologia-értékeld Fosztaly megjegyzi, hogy amennyiben mind a kalcium-citrat, mind
a kalcium-karbonat esetén az alkalmazasi eldirasban foglalt maximalis dozissal (azaz el6bbi
esetén napi 4, utdbbi esetén napi 3 tablettdval) szamolunk, gy az aremelés szempontjabol a
két hatdanyag napi terapids koltségen torténd Osszevetése is relevans lett volna.

A betegek altal ténylegesen szedett napi dozis arnyalhatja a kalcium-citrat és a kalcium-
karbonat napi terapias koltségeinek viszonyat: minimalis dozis mellett a kalcium-karbonat
napi terapias koltsége alacsonyabb; maximalis dozis mellett a kalcium-citrat napi terapids
koltsége alacsonyabb.
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7. Nemzetkozi kitekintés

A kérelmezett készitmény kizardlag magyar piacon van forgalomban.

8. Konkluzid

A kalcium-citrat alapvet6 fontossagu az oszteoporozis kezelésében, a kérelmezett készitmény
hatdsossaga ¢és biztonsagossaga évtizedes tapasztalaton alapszik.

Az adott indikéacioban a legnagyobb forgalmu készitmény a Citrokalcium, ha kivonulna a
piacrdl, jelenleg nem lenne masik kalcium-citrat hatéanyagu gyogyszer tamogatasban.

Az aremelést kovetden, a tabletta egységarait vizsgalva tovabbra is a Citrokalcium maradna a
legolcsobb tamogatasban 1évd csontritkulas ellen hasznalt készitmény, ugyanakkor nem
zarhato ki, hogy az dremelés hatéssal lesz a tobbi piaci szerepld készitményeinek arképzésére.
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