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1. Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi timogatas keretében elérheté Béres B6-vitamin
tabletta 20 mg 30x készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatoanyaga az A11HAO02 ATC kodu piridoxin, mely jelenleg tamogatott.

A Béres Bo6-vitamin tabletta 20 mg 30x készitmény jelenleg az alabbi finanszirozasban
részesiil:

e normativ 0%
o Kozgydgyon kivalthato

A Béres Bo6-vitamin tabletta 20 mg 30x készitmény alkalmazasi eléirasaban szerepl6 terapias
javallat a kovetkezo:

’

,, Piridoxin-hiany megeldzése és kezelése, valamint piridoxin dependentia kezelésére.’
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve: Béres B6-vitamin tabletta 20 mg 30x

A forgalomba hozatalra

jogosult megnevezése: Béres Gyogyszergyar Zrt., 1037 Budapest, Mikoviny u. 2-4.

Forgalomba hozatali engedély

. OGYI-T-8300/01-02
szama:

Forgalomba hozatal datuma: 2002. 01. 11.

Kérelmezett indikacio
engedélyezésének datuma

Forgalomba hozatali engedély

statusza: Végleges engedéllyel rendelkez6 terapia

A készitmény specialis
jellemzdje:

A kérelem 2022.11.22-én érkezett az OGYEI Technologia-értékeld

Kérelem formai és tartalmi | o 0100 (tovabbiakban TEF), 2023.01.26-i véleményezési hataridvel.

megfelelosége

A kérelem megfelel a formai és tartalmi kovetelményeknek.
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2. A kérelmezett indikacioban alkalmazhat6 kezelési alternativak
2.1.A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

Piridoxin (B6-vitamin) deficiencia

A B6-vitamin piridoxinbol, piridoxaminbol, piridoxalbol és ezen vegyiiletek foszforilalt
derivatjaibol all. Az aminosavak transzaminaciojanak, dekarboxilacidjanak, illetve a
triptofan-niacin atalakulasban és a zsirsavak metabolizmusaban. A piridoxin, piridoxal,
piridoxamin, piridoxal-foszfat (PLP) tobb mint 100 enzim kofaktora, melyek az aminosavak
anyagcseréjében jatszanak szerepet, tovabba a hem- és neurotranszmitter szintézisben,
glikogén-, lipid-, és szteroidanyagcserében.

A B6-vitamin primer hianya ritka, mivel a legtobb élelmiszerben fellelhetd (buza, hus,
mogyoro), a ndvényi eredetii piridoxin biologiai hasznosulasa kisebb, mint az allati eredetié.
Szekunder hiany malabszorpcioban, illetve gyogyszer okozta inaktivacidé miatt fordul el6 (pl.
hydralazin, izoniazid, L-dopa, penicillamin, cyclosporin inaktivalja, mivel a PLP karbonil
csoportjaval reakcioba 1ép).

Tinetek

A B6-vitamin hianya az epithelium karosodasat okozza, tovabba periférids ~ neuropatiat,
koros EEG leletet, depressziot, microcytaer hypochrom anémiat eredményez a csokkent
hemoglobin szintézis miatt, amit gyakran a trombocitdk miikodésének karosodasa és
hyperhomocysteinaemia kisér. Tovabbi hianytiinet a seborrhoeas dermatitis, glossitis,
cheilosis, lymphopenia Hiba! A kényvjelz6 nem létezik- Periférigs neuropatia eléfordulhat serdiil6knél,
de fiatalabb gyermekeknél gércsrohamokkal jard encephalopathia kialakulasa jellemz6. A
piridoxin-metabolizmus velesziiletett hibaja felelds a piridoxin-dependens epilepsziaért,
amely klinikailag refrakter ujsziilottkori rohamokkal jar. Tovabba a PLP alacsonyabb
koncentraciojarol szamoltak be asztmdaban, cukorbetegségben, alkoholizmusban,
szivbetegségben, terhességben, mellrakban, Hodgkin limfomédban ¢és sarldsejtes
vérszegénységben. A B6-vitamin statusz a plazma PLP szintje alapjan mérhetd.

Terédpia
Hianytlinetek esetén 100 mg adasa javasolt, majd ezt kovetden fenntartd kezelésként napi 50

mg ajanlott. Premenstrudlis szindromaban 100 mg, alagltszindromaban ¢és asthma
bronchialeban 50 mg-ot ajanlanak naponta.

Elégtelen bevitelb6l adodo piridoxinhiany esetén konkrét dozisjavaslat, kidolgozott iranyelv
nem all rendelkezésre. A per 0s 50-100 mg-os adagok egy-két héten at adva biztonsagosan
alkalmazhatok és széles korben elérhetok.

Alkoholbetegség gyogykezelésében B-komplex vitamin addsa javasolt, pathogenesisében a
thiamin, illetve a B-komplex vitaminhiany szerepel.
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Oralis contraceptivum szedéséhez ritkan tarsuld macrocytds anaemia a szer elhagyasa,
valtoztatasa utan jol reagal B6 —vitamin terapiara.

X-hez kotott sideroblasztos anémiaban a per os B6-vitamin 50-100 mg/nap-os adagja
elegend6é a maximalis terdpias valaszhoz.

crer

periférias neurotoxicitas esetében a kezelés napi 25 mg/kg piridoxin- (B6-vitamin-) potlassal
torténik. Cycloserin terdpia soran a neurotoxikus mellékhatasok mérséklésére napi 100-200
mg piridoxin adhato.

A piridoxin els6é vonalbeli kezelés (30-400 mg) a B6-vitamin-hiany vagy —dependencia miatti
infantilis spasmusban Neonatalis epilepsziaban, ha a gorcsrohamok nem reagalnak a
hagyomanyos rohamellenes gyogyszerekre, kiilondsen akkor, ha a rohamok oka nem ismert,
javasolt terapia a piridoxin 100 mg iv. injekcid, 5-15 percenként ismételve 500 mg-ig,
folyamatos EEG monitorozas mellett; vagy per os piridoxin napi 15-30 mg/ttkg harom részre
osztva.

Terhességi hanyinger és hanyas esetén, diétdas modositdsok utan, ha a tiinetek nem javulnak,
a gyombér és/vagy a piridoxin vagy a doxilamin és piridoxin kombindcidja a kezdeti javasolt
terapia. Egyetlen szerként a piridoxin ajanlott adagja 10-25 mg per os hat-nyolc oranként,
terhesek szamara javasolt maximalis adag 100 mg/nap. Megjegyzendd, hogy a terhességi
hanyinger €és hanyas off label indikécio, és a rendelkezésre all6 iranyelvek nem konzisztensek.

2.2.A kérelmezett indikaciéban hazai koriilmények kozott elérheto kezelések

Hazéankban tamogatottan a kizarélag piridoxin hatéanyagot tartalmazo6 per os készitmények
koziil csak a Béres B6-vitamin tabletta 20 mg 20x és 30X készitmények elérheték. Tamogatott
tovabba a Vitamin B komplex Bioextra lagy kapszula (Normativ 0%), amely egy piridoxin-
hidrokloridot is tartalmaz6 kombinécios készitmény.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a kérelem csak a Béres B6-vitamin tabletta 20 mg 30x
készitményre vonatkozik, a 20x kiszerelésii készitményt nem tartalmazza.

1. tablazat: Az A11HA ATC kodu egyéb vitaminkészitményekre 6nmagukban adhato
maximalis tdmogatas a jogszabaly szerint

Tamogatasi kategoria

Normativ
Emelt Kiemelt
ATC ATC megnevezés indikacidhoz | . .., ., Kiilon
kotott 50 indikdciohoz keret
0 0 0 , o
,O/f) ’ 25% 550 | . 80% 70, 90% kotott
érték | atlagon Atlagos atlagon
nélkiil | aluli EO8 1 feliili
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egyéb
Al11HA | vitaminkészitmények | x
onmagukban

Forras: 32/2004. ESZCSM rendelet 1. szama melléklet [2022-11-29]

3. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és értékelése

Hatdsmechanizmus:

A piridoxin vizben old6d6é vitamin. A szervezetbe jutva a vorosvértestekben dontden
piridoxal-foszfatta, kisebb mértékben piridoxamin-foszfatta alakul, amelyek szamos
anyagcsere-folyamat kofaktorai. Nélkiilozhetetlen tobbek kozott a fehérje anyagcserében
(transzaminalas, dekarboxilacid, dezaminacid, transzszulfuracio, a triptofan-nikotinsav vagy
triptofan-szerotonin atalakulashoz), a szénhidrat- ¢és zsiranyagcserében (a glikogén-gliikoz-I-
foszfat atalakulashoz, a linoleinsav-arachidonsav atalakulashoz), az oxalat-glicin
atalakuldshoz, bizonyos neurotranszmitter képzéshez (GABA- szintézis a kozponti
idegrendszerben) és a haemképzéshez. Fontos szerpet jatszik a homocisztein anyageseréjében.

Adagolas:

Felndtteknek: Piridoxin-hiany megel6zésére naponta 5 mg (Y tabletta). Piridoxin-
hianyallapotokban szokasos adagja napi 60-120 mg (3x 1-2 tabletta). A pontos adagolast
egyénileg kell meghatarozni a tiinetek sulyossaganak megfeleléen. Piridoxin dependentia
kezelésére altaldban napi 50-100 mg ajanlott.

4 éves kor feletti gyermekeknek: Piridoxin-hianyallapotokban szokasos adagja napi 5-20 mg
(1/4-1 tabletta). A pontos adagolast egyénileg kell meghatarozni a tiinetek stlyossaganak
megfelelden. Piridoxin-dependens betegségekben altaldban napi 10-100 mg ajanlott.

Haté4sossag:

A publikusan elérhetdé evidencidk alapjan a piridoxin hatasosan alkalmazhat6 terhességi
héanyinger, carpal tunnel szindroma, gyermekkori korai idiopatias refrakter epilepszia és a

crer

Engedélyezés jogalapja: Generikus

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

A kérelem a nevezett termék aremelésére iranyul, melynek mérteke XXX%.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a
kérelem aremelésre iranyul, annak tamogatasa esetén nem varhat6 tobblet-egészégnyereség
realizédldsa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfeleléen az aremelés
jovahagyasaval a gyodgyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szamara
feltételszertien romlik.

2023. januar 19.
Regisztracios szam: TéF/135/22



1135 Budapest, Szaholcs u. 33.

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

Orszégos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
és Elelmezés-egészségligyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

4.2 Egészség-gazdasagtani elemzés input adatai

A kérelemhez egy koltség-minimalizacid tipust egészség-gazdasagtani elemzés késziilt,
melyben a Kérelmezo a koltség-minimalizacié teljestilését a kasszasemlegességre alapozza.
A Kérelmezo a kovetkezd allitast tette:

A Béres B6-vitamin tabletta normativ 0%-os tamogatassal rendelkezik, igy daranak XXX%-
kal torténo megemelése a biztosito szamara nem jar tobbletkoltséggel.”

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy 2021-ben a Béres B6 vitamin
tamogatott forgalmanak 98%-at a kdzgyodgyellatas keretében kivaltott készitmények tették ki,
mely tdmogataskiaramlassal jar a finanszirozo szamara. Tovabba, a fennmaradd 2% normativ
0%-o0s tamogatasban részesiilt, igy az aremelés ebben a tdmogatasban kivaltd betegcsoport
koltségeit novelné.

A Kérelmez6 az elemzéshez a finanszirozoi gyogyszeradatbazist és a nyilvanos forgalmi
adatokat hasznalta fel, mig az adagolast 31/2010. (V. 13.) EiM rendeletben meghatarozott
finanszirozasi eljarasrend alapjan kalkulalta.

A Kérelmez6 figyelembe vette a Béres B6-vitamin tabletta 30x egy betegre es6 napi, illetve
éves terapias koltségeit, melyeket az 0j arral szamitott napi és éves koltségekkel vetett dssze.

A Kérelmezé az aremelést az elmult 10-15 éve ndvekvd koltségeivel magyardzza. A
Kérelmez6 nem részletezte az aremelés mértékének meghatarozasanal figyelembe vett
emelkedd koltségeket.

4.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A XXX%-0s aremelést kovetden a készitmény termel6i ara XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik,
mig a bruttd fogyasztoi dra XXX Ft-rol XXX Ft-ra.

2. tablazat: A Béres B6-vitamin tabletta 30x készitmény jelenlegi és kérelmezett ara

Termeléi ar Brutté Aremelés
fogyasztdi ar mértéke*
Feres B.6-IV|tam|n 20 mg tabletta 30x XX Et o o _
jelenlegi ar
]?eres g povitamin 20 mg tabletta  30x XXX Ft XXX Ft XXX%
aremeléssel

Forras: A benyujtott kérelem alapjan

A Kérelmez6 a koltség-minimalizacios elemzés eredményeként bemutatta a Béres B6-vitamin
jelenlegi aron, illetve emelt 4ron szdmitott napi és éves terdpias koltségeit, melyet a kdvetkezd
tablazat ismertet.

3. tablazat: Az egészség-gazdasagtani elemzés eredményei

Brutto Tamogatasi NTK* Eves terapias

Terapia Termeldi ar fogyasztoi ar osszeg (0%) koltseg™
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ls?g')r(es B6-vitamin 20 mg filmtabletta, XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Dévos B6 vitarmin 20 mg fllmtzblettz XXX Ft XXX Ft XXX Ft | XXXFt | XXXFt
X aremeléssel

*DOT alapjan szamitva

Forras: T¢F sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

A Kérelmezd a napi terdpias koltséget DOT (days of treatment) megadasanak segitségével
szamitotta ki, mely alatt azt érti, hogy egy doboz (20mg 30x) Béres B6-vitamin hany napig
elegendd egy beteg szamara. Ez alapjan egy betegre napi atlagosan 160 mg-al kalkulalt (WHO
DDD alapjan), igy a DOT 3,7. Ez alapjan az egy betegre es6 napi terapias koltség XXX Ft az
aremelés nélkiil, mig az dremeléssel XXX Ft.

A Kérelmez6 a koltség-minimalizacié teljestilését a kasszasemlegességre alapozza, azonban
a két fogalom nem feleltetheté meg egymasnak. A koltséghatékonysagot — jelen esetben a
koltségminimalizacio teljesiilését — bruttd fogyasztodi aron sziikséges igazolni, mely a kérelem
jellegébdl addédodan definicidszeriien nem teljesiilhet. A jelenlegi ardhoz képest a készitmény
nem koltség-minimalizal, egyéb komparator terméket pedig nem jel6lt meg a Kérelmezo.

4.4 Egészség-gazdasagtani elemzés limitacioi

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfobb limitacidja, hogy a koltség-minimalizacié nem
teljesiil. Tekintettel arra, hogy a kérelem aremelésre iranyul, annak tamogatasa esetén nem
varhat6 tobblet-egészégnyereség realizalasa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek
megfeleléen az aremelés jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysdga az
egészségbiztositd szamara feltételszeriien romlik.

Tovabbi limitdcido az elemzés szempontjabol, hogy a kérelmezett aremelés mértékének
meghatarozasahoz sziikséges koltségeket nem részletezte, igy az aremelés mértéke nem
alatamasztott.

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

A Kérelmez6 a 2019-2022. 1. félév forgalmi adatai alapjan becsiilte a 2022. teljes évre varhatod
dobozforgalmat, mely a 30x kiszerelés esetén 41 187 doboz.

5.2.Az osszehasonlitasra keriilo terapiak koltsége

A Kérelmezd nem mutatta be egyéb piridoxin készitmények arszintjét, illetve ezekkel
kapcsolatos dsszehasonlitast sem tett, melyet azzal indokolt, hogy jelenleg nincs befogadva
masik ilyen készitmény.

5.3.Koltségvetési hatas
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A kérelemben kizarolag a Béres B6-vitamin 30 db-os kiszerelése szerepel, azonban jelenleg
tarsadalombiztositasi tamogatasban részesiil 20 darabos formaban is. 2021-ben, a forgalom
meghatarozo részét a 30 darabos kiszerelés tette ki (41 187 db).

A Kérelmez6 az elmult 2,5 év forgalma alapjan becsiilte meg a varhato forgalmat. A normativ
0%-os tamogatasra hivatkozva, koltségvetési-hataselemzést nem készitett.

A Kérelmezd a becslilt betegszam alapjan kiszamitotta a bruttd fogyasztdi aron szadmitott
kiaramlaskiilonbséget. Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd altal tortént szamitdsokban a
becsiilt varhaté forgalom megegyezik a 2021-ben generalt forgalommal, a jogcimek
megoszlasanak valtozatlansagat feltételezve a Technoldgia-értékeld Foosztaly kiegészitd
szamitasokat végzett. A szamitasokat az alabbi tablazat tartalmazza.

4. tablazat: Béres B6-vitamin 20 mg tabletta, 30x tabletta éves kozgyogyellatas-forgalma
és tamogatas kiaramlasa

. . . Kozgyogy
Terapi Termel6i Brutto L. Tamogatott Klaramrlas Tamogatas- | Kozgyogy kassza
erapia . fogyasztoi bruttd -/ . . .
ar . dobozfogalom g kiaramlas | forgalom tamogatas-
ar fogyasztoi aron ki .
iaramlas
Béres B6-vitamin
20 mg XXX Ft | XXX Ft 41187 db XXX Ft XXX Ft 40522 db XXX Ft
filmtabletta, 30x
Béres B6-vitamin
20 mg . .
filmtabletta, 30x XXX Ft | XXX Ft valtozatlan XXX Ft XXX Ft | valtozatlan XXX Ft
aremeléssel
Kiilonbség XXX Ft | XXX Ft - XXX Ft XXX Ft - XXX Ft

Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

5. tablazat: Béres B6-vitamin 20 mg tabletta, 30x tabletta éves normativ 0%-on kivaltott
dobozforgalma és tamogatas kiaramlasa

Brutté Normativ 0%-
Terapia Termeldi ar f o on kivaltott Betegteher
ogyaszto1 ar
dobozforgalom
Béres B6-vitamin 20 mg filmtabletta, 30x XXX Ft XXX Ft 665 db XXX Ft
Beres I§6-V|tam|n 20 mg filmtabletta, 30x XXX Ft XXX Ft véltozatlan XXX Ft
aremeléssel
Kiilonbség XXX Ft XXX Ft - XXX Ft

Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

Tekintettel arra, hogy a tamogatasban kivaltott Béres B6- vitamin forgalméanak majdnem teljes
része kozgyogyellatas keretében tortént, igy az aremelés érinti a Szocialis kasszat, tovabba a
betegterhek novekedését is jelenti.

6. A benyujtott elemzés limitacioi
6.1.0rvosszakmai limitaciok

A kérelem tipusanak szempontjabdl (aremelés) érdemi orvosszakmai limitdcid nem meriilt
fel.
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6.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok
Az egészség-gazdasagtani elemzés legfobb limitacidja, hogy a koltség-minimalizacid6 nem
teljesiil. Tekintettel arra, hogy a kérelem aremelésre irdnyul, annak tdmogatasa esetén nem
varhat6 tobblet-egészégnyereség realizalasa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek
megfeleléen az aremelés jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysdga az
egészségbiztositd szamara feltételszertien romlik.

Tovéabbi limitacio az elemzés szempontjabol, hogy a kérelmezett aremelés mértékének
meghatarozasahoz sziikséges koltségeket a Kérelmezd nem részletezte, mely keriilendd
gyakorlat. Ezen adatok hidnyaban a kérelem nem alatamasztott, sem az dremelés oka, sem
pedig a mértéke nem megitélheto.

7. Nemzetkozi kitekintés

A T¢F altal kovetett értékeld irodak honlapjan a készitménnyel kapcsolatos értékelés nem
azonosithat6 (2022.01.16.)

8. Konkluzid

A rendelkezésre allo tobb évtizedes klinikai tapasztalat alapjan a piridoxin hatdsosan
alkalmazhaté piridoxin-hiany megel6zése és kezelése, valamint piridoxin dependencia
kezelésére.

A termék piacrdl vald kivonulasa esetén nem lesz elérhetd tdmogatottan kizarolag piridoxin
hatéanyagot tartalmazo per os készitmény.

A valtozatlan mértéki egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tamogatasa esetén a Béres Bo6-vitamin tabletta 20 mg 30x készitmény
koltséghatékonysaga kedvezbtlenebbé valna.
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