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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Béres Bi-vitamin 10
mg tabletta, 30x készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatoanyaga az A11DAOL ATC kodu tiamin, mely jelenleg tamogatott.

A Béres Bl-vitamin 10 mg tabletta, 30x készitmény jelenleg az alabbi finanszirozasban
részesil: normativ 0%.

A Béres B1-vitamin 10 mg tabletta, 30x készitmény alkalmazasi elirasaban szerepl6 terapias
javallat a kovetkezo:

,, BI-vitamin-hiany dallapotinak megelézése és kezelése.

Bl-vitamin fiiggé enzimopathiik kezelése (hyperalaninaemia, javorfaszérp-betegség,
congenitalis lactat acidosis bizonyos esetei).”
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A Kkészitmény neve:

Béres B;-vitamin 10 mg tabletta, 30x

A forgalomba hozatalra
jogosult megnevezése:

Béres Gyogyszergyar Zrt.

Forgalomba hozatali engedély
szama:

OGYI-T-7907/02

Forgalomba hozatal datuma:

2001. 03.26.

Kérelmezett indikacio
engedélyezésének datuma

2001. 03.26.

Forgalomba hozatali engedély
jogalapja, statusza:

Generikus, végleges

A készitmény specialis
jellemzéje:

Kérelem formai és tartalmi
megfelelésége

A kérelem 2022-11-17-én érkezett az OGYEI Technologia-értékeld
Fdosztalyra (tovabbiakban T¢F), 2022-01-23-1, modositott véleményezési
hataridével.

A Kkérelem hidnypotlast kdvetden felelt meg a formai és tartalmi
kovetelményeknek. A hianypoétlas targya: A benfotiamin €s tiamin relativ
hatasossagat és biztonsagossagat elemzo klinikai bizonyitékok.

A Kérelmez6 2022-11-29-i hianypotlas keretében kiildte meg a hianyzo
dokumentumokat.

A Kérelmezé 2023-01-18-i levelében reagalt a T¢EF altal felvetett
pontokra, melyben az aremelés okat is indokolta. A tovabbi limitaciok
tekintetében a TéF fenntartja a szakvéleményben megfogalmazottokat.
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2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhatd kezelési alternativak
2.1.A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

A tiaminhiany két klinikai megjelenési formaja a Beriberi (gyermek és felnétt) és Wernicke-
Korsakoff szindroma (WKS).

Gyermek beriberi — Az akut formak kezelése parenteralisan beadott tiaminnal torténik,
csecsemoknél 100-150 mg-os adagokat alkalmazva, ami jellemzden a tiinetek gyors
javulasahoz vezet.

Felnott beriberi — A beriberi kezelése kritikus allapoti felndtteknél jellemzden a tiamin
parenteralis adagolasaval kezddédik, pl. 100-200 mg naponta haromszor 2-3 napon keresztiil,
majd szajon at 5-30 mg/nap tiamin adaggal folytatodik. A fenntartd kezelés id6tartamat nem
vizsgaltak és a legtobb tiaminhidnyos betegnél fennall a kiujulas veszélye. A tiamin-kezelést
korlatlan ideig javasolt folytatni, kivéve, ha igazoldodik a hiany oka és az kezelhetd.

Wernicke-Korsakoff-szindroma — A betegeséget tiaminpotlassal kezelik. Tobbféle dozisban
torténd alkalmazasa is sikeresnek bizonyult, ugyanakkor, mivel a nagy dézisok is biztonsaggal
adhatok, jellemzden ezeket alkalmazzak.

Bi-vitamin fiiggé enzimopathiak

A javorfaszorp-betegség (maple syrup urine disease, MSUD) tiamin-érzékeny formajaban a
tiamin-pirofoszfat, ami a tiamin intracellularis terméke, néveli a BCKDC (branched-chain
alpha-ketoacid dehydrogenase complex) enzim stabilitasat. Bizonyos mutacioval rendelkez6
BCKDC-¢ek esetében a biologiai felezési id0 és a maradék enzimaktivitds novekedése
figyelhetd meg a tiamin kezelés soran, ami megmagyarazza, hogy egyes MSUD-ban szenvedd
betegek miért reagélnak a tiamin-p6tlasra. Altalaban a betegek nem reagalnak az 5nmagaban
alkalmazott tiamin-pétlasra a fenotipus elnevezése ellenére, a metabolikus kontroll eléréséhez
sziikséges az elagazdlancii aminosavak étrendi korlatozasa is. A po. tiamin-kezelésre adott
valasz segithet a tiamin-érzékeny ¢és az E3-hianyos forma klinikai fenotipus
megkiilonboztetésében IS azoknal a betegeknél, akiknél késébbi életkorban jelentkezik a
betegség.

A congenitalis lactat acidosis ritka eseteiben a korai diagnozis €s a nagy dozist tiamin kezelés
a tlnetek javulasat, a laktat- és piruvatszint, valamint fejlédés normalizalodasat
eredményezheti.

B1 vitamin (tiamin)

A tiamin, vagy mas néven Bl-vitamin a piruvat acetil-koenzim A-va (CoA) torténd
atalakulasahoz sziikséges katalizator, valamint a sejt szamos egyéb metabolikus folyamtaban
IS részt vesz, mint pl. a citromsav ciklus. Tovabba szerepe van az idegi impulzusok
meginditasaban.

Szakért6i osszefoglalok alapjan a tiamin adagolasa a kovetkezok szerint javasolt.
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Akut tiaminhiany kezelése sziv- és érrendszeri vagy neurologiai tiinetek esetén 200 mg iv.
vagy szdjon at adando tiamin naponta haromszor, amig a tiinetek meg nem sziinnek vagy a
javulas nem 4all be, ekkor a betegnek at kell térnie 10 mg/nap szdjon at szedhetd tiaminra a
varhato teljes gyogyuldsig. EQy masik lehetdség akut krizisben az 50 mg tiamin
intramuszkularis alkalmazasa 2-4 napig torténd adagolasa, majd az oralis fenntart6 terapia.

A tiaminhiany kezelésére feltételezett WKS esetén 500 mg tiamin alkalmazand6 infazioban,
30 perc alatt haromszor a terapia 1. és 2. napjan. Majd 250 mg tiamin intravénasan vagy
intramuszkularisan a terapia 3-5. napjan. Alkoholfiiggé beteg esetén a tiamin alkalmazasa
mindig sziikséges az Ujrataplalas idészakaban, a tejsavas acidézissal jard akut tiaminhiany
megeldzése érdekében.

A javorfaszorp-betegség kezelését két f6 szempont hatarozza meg: a normal novekedést és
fejlodést eldsegitd diéta, valamint az akut metabolikus dekompenzacid epizddjainak agressziv
kezelése. Az UpToDate szakértéi portal Osszefoglaldja MSUD-ban szenvedd betegek
tobbségénél a tiamin (50-200 mg/nap) 4 hetes alkalmazasat javasoljuk a diéta kiegészitéseként
(Grade 2C ajanlas). Kivételt képeznek az olyan betegek, akiknél a varhatdé maradék
enzimaktivitas < 3%. Esetiikben a BCKDC ezim nem teljes, igy nem alkalmas tiamin-
pirofoszfattal torténd stabilizalasra. A tiamin folytatlagos alkalmazasa javasolt a diéta mellett
folytatodik azoknal a betegeknél, akiknél igazoltan tiamin-érzékeny MSUD all fenn.

2.2.A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheté kezelések

Magyarorszagon két tiamin hatéanyag tartalmi, per os adagoldsi, monokomponensii
készitmény rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel:

e BERES B1 vitamin 10 mg tabletta,
e VITAMIN B1-ZENTIVA 10 mg tabletta.

A két készitmény helyettesithetd egymassal.

Tarsadalombiztositasi tdmogatassal egyediil a Béres B1 vitamin 10 mg tabletta készitmény
érhetd el, normativ 0% tamogatasi kategoriaban.

A Bi-vitamin-hiany megel6zésére és kezelésére, valamint a B1-vitamin fiiggé enzimopathiak
kezelésére vonatkozdan nem 4all rendelkezésre hazai szakmai irdnyelv ill. finanszirozasi
eljarasrend. Az 6rokl6dd anyagcsere-betegségek diagnosztikdjarol egy kordbban érvényben
1év0 iranyelv érhetd el.

3. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és értékelése
3.1. A készitmény bemutatisa

A készitmény terapias javallatai:

e Bl-vitamin-hiany allapotanak megelézése és kezelése.
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e Bl-vitamin fliggd enzimopathidk kezelése (hyperalaninaemia, javorfaszorp-betegség,
congenitalis lactat acidosis bizonyos esetei).

A készitmény adagolasa és alkalmazasa:

Felnotteknek: Bi-vitamin-hiany megel6zésére napi 5-10 mg (napi 'z - 1 tabletta), enyhe
kronikus hianyallapot kezelésére napi 10-20 mg (napi 1-2-szer 1 tabletta), sulyosabb
polyneuropathidban napi 30-50 mg (napi 3-5-szor 1 tabletta).

Gyermekeknek: Gyermekeknek atlagos napi adagja 14 éves kor felett 5-10 mg (%% - 1 tabletta).
A készitmény 14 éves kor alatt hianyallapot esetén orvosi javaslatra alkalmazhato.
Tiamin-dependens enzimopathiakban napi 4-5-szor 1-3 tabletta.

Cardiovascularis beri-beriben 100 mg/nap tiamin, Wernicke-Korsakoff szindromaban 2 x 50-
100 mg/nap tiamin a terapias valasz eléréséig parenteralisan alkalmazand6 és csak ezt
kdvetden javasolt a per os kezelés.

Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval, vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység.
Ritkén eléforduld, orokletes galaktoz intolerancidban, Lapp laktaz-hidnyban vagy gliikoz-
galakt6z malabszorpcidban a készitmény nem szedhetd.

Biztonsdgosag
Nagyon ritkan talérzékenységi reakciok 1éphetnek fel (urticaria, exanthema, pruritus).

Hatdsmechanizmus

A tiamin fontos szerepet jatszik kiilonboz0 fiziologias folyamatokban, elsdsorban a szénhidrat
anyagcserében. A tiamin vizben old6dé vitamin, hatékony formaja a tiamin-pirofoszfat, amely
részt vesz az a-ketosavak (piruvat, (a-ketoglutarat) dekarboxildciojdban, mint a dekarboxilaz
enzimek koenzimje, valamint a pentdz-hexoz atalakulasban, mint a transzketolaz enzimek
koenzimje. Teljes hidnya beri-berit okoz, amelynek periférids és kozponti idegrendszeri,
valamint cardiovascularis manifesztacidi vannak.

A Bi-vitamint szoktdk adni megndvekedett Bi-vitamin sziikséglet kielégitésére egyoldalu,
vitamin- hianyos taplalkozas, tartos lazas allapot, fokozott vitaminvesztés (hosszantarto
diarrhoea), csokkent B1-vitamin hasznositas (méjfunkcio zavar), hyperthyreosis, rendszeres
alkoholfogyasztas esetén.

Farmakokinetikai tulajdonsagok

A vizben jol oldodoé tiamin-nitrat felszivodasa gyenge, per os adagoléas utan kb. egy ora alatt
éri el a maximalis plazmaszintet, felezési ideje kb. 2,5 6ra. A tiamin a vizelettel iriil.
Biohasznosulésa per os adagolas utan kb. 5%.
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3.2. A Klinikai hatasossagot/biztonsagossagot értékelé vizsgalatok és/vagy a
forgalomba hozatal koriilményeinek ismertetése készitmény bemutatasa

A készitmény forgalomba hozatali engedélyezése generikus jogalapon tortént, a
készitménnyel nem végeztek klinikai hatdsossagot/biztonsagossagot értékeld vizsgalatokat.

3.3. Orvosszakmai bizonyitékok értékelése

A Kérelmezé a ClinicalTrials.gov oldalon tortént keresése soran nem azonositott relevans
klinikai vizsgalatot. A Kérelmez6 a koltségminimalizacios elemzésben a benfotiamin
hatdanyag tartalmi Benfogamma 50 mg bevont tabletta készitményt tekintette
komparatornak.

A Technologia-értékelé Foéosztaly felhivja a figyelmet, hogy a két készitmény terapias
javallatai és adagolas nem feleltethet6k meg egymasnak teljeskoriien.

Tovabba a TEF felhivja a figyelmet, hogy a tiamin és benfotiamin molekuldk eltérd
molekulaszerkezete és molekulatomege kovetkeztében az adagolas Osszevetésekor az adott
dozis anyagmennyisége képezi a relevans 0sszehasonlitas alapjat. Ez alapjan megallapithat6,
hogy a két készitmény esetében alkalmazott dozisok eltéré mol mennyiségnek felelnek meg.
Ez alapjan a Kérelmez6 allitasa (,, 4 benfotiamin jobb felszivodasa ellenére ez nem tiikrozodik
a tiaminhiany megeldzéséhez és kezeléséhez, illetve a Bl-vitamin fiiggé enzimopathiak
kezeléséhez sziikséges dozisokban, ezért a terdpia szempontjabol ez a kiilonbség nem
manifesztdlod”’) nem tekinthetd megalapozottnak.

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

A Kérelmezd a kérelem adott technologia egészség-gazdasagtani bemutatasardl szolo 4.
pontjaban ismertetett koltség-minimalizacios elemzésében, illetve a benyujtott mellékletek
alapjan kérelmezi a normativ 0%-os, timogatasi érték nélkiili kategoriaban befogadott Béres
B1-vitamin 10 mg tabletta, 30x készitmény aremelését.

A Kérelmezd terapias ekvivalenciat feltételezve a koltségek Osszevetését a napi terapias
koltségek szintjén végzi.

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

4.2 Egészség-gazdasagtani elemzés input adatai

A kérelemhez késziilt egészség-gazdasagtani elemzés, publikusan elérhetd arinformaciok
alapjan a Kérelmez0 a gyogyszerkoltségek valtozasat mutatta be.
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4.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmezo6 a Béres Bl-vitamin 10 mg tabletta, 30x készitmény aremelését kérelmezte, a
termék termel6i ara XXX Ft -rol XXX Ft -ra emelkedne, mely XXX %-os aremelést jelent.

1. tablazat: A Béres B1-vitamin készitmény jelenlegi és kérelmezett arai

Termeléi 4r Brutté NTK (Ft) NTK (Ft)
fogyasztoi ar MIN* MAX**
Béres Bl_-V|tam|n 10 mg tabletta, 30x XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(Jelenlegi)
Beryes B1-vitamin 10 mg tabletta, 30x XXX Et XXX Ft XXX Et XXX Et
(Kérelmezett)

*5 mg dozis/nap (Béres B1-vitamin alkalmazasi el6iras)
** 50 mg dozis/nap (Béres B1-vitamin alkalmazasi eldiras)
Forras: TéF sajat szerkesztés a benytjtott kérelem alapjan

A Kérelmezd az aremelést és annak mértékét nem indokolta meg.
Az eldallitasi koltségek valtozasara vonatkozoan a kérelem nem tartalmaz informéciokat.
4.4 Egészség-gazdasagtani elemzés limitacioi

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacidja, hogy a Kérelmezd altal
bemutatott kiegészitd elemzés nem tamasztja ala a tiamin és a benfotiamin azonos
hatasossagat és biztonsagossagat. Ezaltal a koltségminimalizacids elemzés nem indokolt és az
elemzés tipusa nem megfeleld, igy az Kérelmezd altal benyUjtott elemzés alapjan nem
megitélhetd a kérelmezett készitmény koltséghatékonysaga egyéb evidencidk és kiegészitd
elemzés hidnyaban.

5. Betegszam és koltségvetési hatas nagysaga
5.1.Becsiilt betegszam

A Kérelmezd becslése alapjan a timogatott készitménnyel kezelt prevalens betegszam 343 {6,
mig az évente bevonhat6 betegszdmot és ezaltal a piaci részesedést nem becsiilte meg.

A Technolégia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott
betegszambecslésre vonatkozoan tudomanyos bizonyitékokkal aldtdmasztott eredmények
nem keriiltek benytjtasra, igy a valds potencialis betegszamokra vonatkozdéan nem all
rendelkezésre megfeleld mindségii adat.

A Technologia-értékelé Féosztaly kiegészitésképp megjegyzi, hogy a NEAK publikus
forgalmi adatok szerint 2021-ben a Béres B1 vitamin forgalma betegszam szerint 2524 6 volt,
ezaltal a Kérelmez0 betegszambecslése feltételezhetden alulbecsiilt.

5.2.Az osszehasonlitasra keriilo terapiak koltsége

A kérelmezett ar XXX %-kal magasabb termeldi arat jelent, mint a jelenlegi listadr. A
kérelmezett XXX Ft termeldi ar XXX Ft-ot jelent bruttd6 fogyasztéi aron szamitva. A
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Kérelmezd a kérelemben a tiamin hatdéanyagti Béres B1 vitamin napi terdpids koltségeit
hasonlitotta a Benfogamma napi terapias koltségeihez. (lasd 2. tablazat)

2. tablazat: Az 6sszehasonlitott gyogyszerek napi terapias koltségei

Készitmény Termelgi fog;::;(t)éi NTK () | NTK(FOMAX
ar Ar MIN

Béres Bl;vitamin 10 mg tabletta, 30x XXX Ft XXX Ft NXX Ft* XXX Fier
(Jelenlegi)
Bé{es B1-vitamin 10 mg tabletta, 30x XXX Ft XXX Ft XXX Ft* XXX Fe
(Kérelmezett)
Benfogamma 300 mg filmtabletta 30x XXX Ft XXX Ft XXX Ftr** XXX Ft***
Benfogamma 50 mg bevont tabletta 100x XXX Ft XXX Ft XXX Ftr*** XXX Fr***
Benfogamma 50 mg bevont tabletta 1000x | XXX Ft XXX Ft XXX Ftrx** XXX Ftrx**
Benfogamma 50 mg bevont tabletta 50x XXX Ft XXX Ft XXX Ftrx** XXX Ftrx**
Benfogamma 50 mg bevont tabletta 500x XXX Ft XXX Ft XXX Ftxx** XXX Fr***
VITAMIN B1-ZENTIVA 10 mg tabletta XXX Ft XXX Ft XXX Fxssx XXX Frxssx

*5 mg dozis/nap (Béres B1-vitamin alkalmazasi eldiras)

** 50 mg dozis/nap (Béres B1-vitamin alkalmazasi elGiras)

*** Napi 1x1 tabletta (Benfogamma 300 mg filmtabletta alkalmazasi el6iras)
**** Napi 3x3 tabletta (Benfogamma 50 mg bevont tabletta alkalmazasi el6iras)
*E*E*Napi 5 mg (min) és napi 50 mg (max)

Forras: TéF sajat szerkesztés a benytjtott kérelem alapjan

A Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a VITAMIN B1-ZENTIVA 10 mg
tabletta jelenleg a magyar forgalomban elérhet6 Béres B1 vitaminnal megegyez6 hatasossagu
készitmény azonban tdmogatasban nem szerepel. A Béres B1 vitamin piacrél valo kivonuléasa
esetén ezaltal nem maradnanak ellatatlanok a magyar betegek, ugyanakkor a betegterhek
emelkednének.

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a Kérelmez6 a Benfogamma 50 mg napi
terapias koltségeinek a szamitasakor napi 3x1-es adagolas figyelembevételével szdmolta ki a

e

napi terapids koltségeket, azonban az alkalmazasi eldiras szerint napi 3x3 a maximalis dozis.

A Kérelmezd megjegyezte, hogy az alkalmazasi eldirasaban szerepld, felndttek esetén
alkalmazand6é minimalis és maximalis dozisokkal kalkulalva a Béres B1-vitamin 10 mg
tabletta az aremelést elfogadasa esetén is a legkedvez6bb napi terapias koltséggel rendelkez6
B1 vitamin potlasara alkalmas tdimogatasban 1évo gyogykészitmény maradna.

5.3.Koltségvetési hatas

A készitmény normativ 0%-os érték nélkiili tamogatasban részesiil, igy az aremelés pozitiv
dontés esetén sem novelné a gydgyszerkassza kiadasait. Ugyanakkor a betegek altal fizetett
téritési dijak emelkednének.
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A Béres Bl-vitamin készitmény azonban a kdzgyogyellatasban jelentds kidramlassal jar (lasd
3. tablazat)

3. tablazat: Béres B1-vitamin 10 mg tabletta, 30x tabletta éves kozgyogyellatas-forgalma
és tamogatas kiaramlasa

Ev 2018 2019 2020 2021
Dobozforgalom 22579 22371 21 568 20 892
Kozgyogyellatis timogatis XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
kiaramlas jelenlegi aron

Kozgyodgyellatas tamogatas ) ) ) XXX Ft

kidramlis kérelmezett dron
Forras: TéF sajat szerkesztés NEAK forgalmi adatok alapjan

Kozgyogyellatasban a Béres Bl-vitamin 10 mg tabletta, 30x készitmény 2021. évi Gssz.
dobozforgalma 20 892 db volt, valtozatlan eladasi 6sszemennyiséget feltételezve az aremelést
kovetden a termék kozgyogyellatas jogcimen 1€vo éves kidramlasa XXX millio Ft lenne.

6. A benyujtott elemzés limitacioi
6.1.0rvosszakmai limitaciok

Nem keriilt bemutatasra olyan klinikai vizsgalat, mely a tiamin és a benfotiamin relativ
hatasossagat és biztonsdgossagat vizsgalja klinikailag relevans végpontok mentén. fgy a
tiamin és a benfotiamin kezelések altal nyujtott klinikai tobbletelony azonossidga nem
megallapithato.

A Kérelmez0 altal bemutatott kiegészitd elemzés nem tdmasztja ala a tiamin és a benfotiamin
azonos hatasossagat €s biztonsagossagat.

A tiamin és a benfotiamin terdpids javallatai nem feleltethetdk meg egymasnak teljes
mértékben.

6.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limiticidja, hogy a Kérelmezd 4ltal
bemutatott kiegészitd elemzés nem tdmasztja ald a tiamin és a benfotiamin azonos
hatasossagat és biztonsagossagat. Ezaltal a koltségminimalizacios elemzés nem indokolt és az
elemzés tipusa nem megfeleld, igy a Kérelmez6 altal benyujtott elemzés alapjan nem
megitélhetd a Béres B1-vitamin koltséghatékonysaga egyéb evidencidk és kiegészitd elemzés
hianyéban.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacioja, hogy a Kérelmezd a koltségvetési
hatéasra vonatkoz6 szamitdsokat nem mutatta be.

Az aremelési kérelem megalapozottsagat megkérddjelezi, illetve annak elbirdlasat jelentds
mértékben neheziti, hogy a Kérelmez6 nem mutatta be az dremelés indokat, illetve a kért
aremelés mértékét aldtdmasztd hattérszamitdsokat, mely keriilendd gyakorlat. Ezen

2023. januar 19.
Regisztracios szam: T¢F/132/22



1135 Budapest, Szabolcs u. 33.

&
Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300, Fax: (1) 8869-460

Orszdgos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

informaciok hidnyaban sem az aremelés okdnak, sem pedig a mértékének megalapozottsaga
nem megitélhetd. A kérelem alapjan nem allnak rendelkezésre az aremelés tamogathatdsagat
alatdmasztd informéaciok.

7. Nemzetkozi kitekintés

A HAS tobb Bi-vitamin készitményt is értékelt, melyek esetében a hozzédadott klinikai elény
hianyat allapitotta meg mas Bi-vitamin készitményekhez képest.

Mas technologia-értékeld szervezetek esetében nem volt azonosithatd tiaminra vonatkozé
értékelés.

8. Konkluzid

A tiamin alkalmazasa hianyallapotok megel6zésében és kezelésében, valamint Bi-vitamin
fliggd enzimopathidk kezelésében alapvetden javasolt.

A tiamin ¢és a komparatornak valasztott benfotiamin azonos hatdsossaga €s biztonsagossaga
klinikai bizonyitékok hidnyaban nem megallapithato.

A koltségminimalizacios elemzés nem indokolt és az elemzés tipusa nem megfeleld, igy a
Kérelmez6 altal benyujtott elemzés alapjan nem megitélhetd a Béres Bl-vitamin
koltséghatékonysaga egyéb evidencidk és kiegészitd elemzés hianyaban. Ugyanakkor a
kérelem tamogatisa esetén nem varhaté tobblet-egészégnyereség realizdldsa a hazai
egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfelelden az aremelés jovahagydsaval a
gyogyszerkészitmény koltséghatékonysdga az egészségbiztositd szdmara feltételszeriien
romlik.

Az aremelési kérelem megalapozottsagat megkérddjelezi, illetve annak elbiralasat jelentds
mértékben neheziti, hogy a Kérelmezd nem mutatta be az dremelés indokat, illetve a kért
aremelés mértékét aldtdmasztd hattérszamitasokat, mely keriilendd gyakorlat. Ezen
informéciok hianyaban sem az aremelés okanak, sem pedig a mértékének megalapozottsaga
nem megitélhetd. A kérelem alapjan nem 4llnak rendelkezésre az dremelés tamogathatosagat
alatdmasztd informéciok.
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