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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Vitamin D3 3000
NE Bioextra lagy kapszula 20x és 100x készitmény aremelésére iranyul, mely kizarolag
orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

A készitmény hatoanyaga az A11CCO05 ATC kodu kolekalciferol, mely jelenleg tamogatott,
a Vitamin D3 3000 NE Bioextra lagy kapszula 20x és 100x készitmény normativ 55% és
70%-0s finanszirozasban részesiil. A készitmény alkalmazasi eldiratdban szerepld terapids

javallat a kovetkezo:

,, D-vitamin hianyos dllapotok megelozése és kezelése.

Idéskori osteomalaciaval egyiittjaro osteoporosis adjuvans kezelése.’

)

Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve:

Vitamin D3 3000 NE Bioextra lagy kapszula 20x és 100x

A forgalomba hozatalra
jogosult megnevezése:

Bioextra Zrt.

Forgalomba hozatali engedély
szama:

OGYI-T-05315/01-2

Forgalomba hozatal datuma:

1996.11.19

Forgalomba hozatali engedély
megujitasa:

2005. 05. 23.

Forgalomba hozatali engedély
statusza:

Megalapozott felhasznalason alapul (WEU)

A készitmény specialis
jellemzdje:

Kérelem formai és tartalmi
megfeleldsége

A kérelem 2020.10.15.-én érkezett az OGYEI Technologia-értékeld
Féosztalyra  (tovabbiakban  TéF), 2020.11.27.-i  véleményezési
hataridével.

A kérelem hianypoétlast kovetéen felelt meg a formai és tartalmi
kovetelményeknek. A hianypotlas targyat a hianyos szakirodalmi forrasok
bemutatasa képezte. A Kérelmezé 2020. oktober. 26.-i hianypotlas
keretében kiildte meg a hianyz6 dokumentumokat.

2020. december 15.
Regisztracios szam: TéF/136-137/20


mailto:ogyei@ogyei.gov.hu

1051 Budapest, Zrinyi u. 3.

~ O G Y E | Levélcim: 1372 Postafick 450.

: , : : Tel: (1) 8869-300, Fax: (1) 8869-460
Orszagos Gydgyszerészeti ) ) )
2. ; ; Z i i 7 E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu;
és Elelmezés-egészségligyi Intézet g )
teiadmin@ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Féosztaly Web: www.ogyei.gov.hu

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhatd kezelési alternativak

A Magyarorszagon tarsadalombiztositisi tdmogatas keretében elérhet, kolekalciferol
hatdéanyag tartalmt D-vitamin készitmények a kdvetkezok:

e Vitamin D3 3000 NE Bioextra lagy kapszula 20x és 100x
e Vitamin D3 Fresenius 1000 NE tabletta 30x és 90x

e Vitamin D3 Pharma Patent 1000 NE filmtabletta 30x

e Vitamin D3 Pharma Patent 2000 NE filmtabletta 30x

e Vitamin D3 Pharma Patent 30000 NE filmtabletta 1x és 2x

A fenti készitmények valamennyi kiszerelésben egységesen normativ 55%-o0s €s normativ
70%-o0s tamogatéasban is elérhetdek.

3. Komparatorvalasztas
A kérelem aremelésre vonatkozik, komparatorvalasztds nem sziikséges.

4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak értékelése
4.1. Terapias hatas jellege, klinikai jelentésége

A felndttek szamara ajanlott napi D vitamin beviteli referencia értékek (NRV) a
1169/2011/EU rendelet XIII. melléklete alapjan 5 pg/nap.

A legfels6é biztonsagos szint/toleralhatd felsd beviteli szint (UL- Upper Level, azaz a
vitaminok, asvanyi anyagok legfelsd toleralhatd szintje) az a maximalis vitamin/asvanyi
anyag mennyiség, amely az Osszes forrasbol szarmazo, napi rendszeres bevitel mellett az
egészségre feltehetéen nem fejt ki kedvezébtlen, vagy artalmas hatast. Az amerikai IOM (US
Institute of Medicine) és europai EFSA (European Food Safety Authority) a D-vitamin fels6
beviteli szintjét naponta 100 pg-ban hatirozta meg.!

A kérelemben szerepld készitmény alkalmazasi el6irasa szerint a 3000 NE 75 png
kolekalciferolnak felel meg.

A D3 vitamin (kolekalciferol) legismertebb ¢lettani hatasa a normdl Ca- és foszfat-
plazmakoncentraci6 fenntartasa. Ennek soran a D3z vitamin serkenti a Ca és a foszfat
felszivodasat a vékonybélbdl, a paratiroid hormonnal (PTH) kdlcsonhatdsban mobilizéalja a
csontok Ca- és foszfattartalmat, és csokkenti a veséken at torténd kivalasztodasukat. A
készitmény alkalmazasat és adagolasat a 1. tablazat foglalja 6ssze. Emellett varandosoknak és
napfényen keveset tartdzkodd, nem megtelelden taplalkozo, 1dds betegeknek hetente egy-két
kapszulajavasolt. A D-vitaminterapia alatti megfeleld kalcium- és foszforbevitelnek a kezelés
sikere szempontjabol alapvetd jelentésége van. Az ellenjavallatok kozé tartozik a D3
vitaminnal vagy a készitmény barmely segédanyagéval szembeni tulérzékenység, a D-
hipervitaminézis, a hypercalcaemia, illetve hypercalcuria, a kalcium-tartalmu vesekdvek, a
veseelégtelenség, valamint a rendlis osteodystrophia hyperphosphataemidval egyiitt.?
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1. tablazat A készitmény alkalmazasa és adagolasa

Adagolas gyakorisaga Mennyiség
D-vitaminhiany megel6zésére*
3 éves kortdl és serdiiloknek hetente 3000 NE
19-64 év kozott két hetente 3000 NE
65 év felett hetente 3000 NE
Rachitis terapia 2 héten at naponta 3000 NE
Osteomalacia terapia 2-4 héten at hetente 3000-6000 NE

* Téli honapokban.
Forras: Sajat szerkesztés készitmény alkalmazasi eldirasa alapjan

4.2.0rvosszakmai evidenciak értékelése

A készitmény 1996.11.19.-én kapott forgalomba hozatali engedélyt megalapozott
felhasznalas (WEU) alapjan. A készitmény pivotalis vizsgalata nem azonosithato.

Az ajanlott bevitel mennyiségérdl vilagszerte az élelmezésiigyi hatésagok adnak tajékoztatast.

4.3.0rvosszakmai limitaciok, valamint az elemzés alapjat képez6 hatasossagi adatok,
a kérelmezett indikacio és a hazai finanszirozasi kornyezet koherenciajanak
bemutatasa

A Kérelmez6 beadvanyaban kiemelte a készitmény COVID-19 betegségben kifejtett jotékony
hatasat, azonban ennek megallapitdsdhoz nem all rendelkezésre elegendd tudoményos
evidencia sem a megelézés, sem a kezelés tekintetében. 45

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa
5.1.Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A beadott kérelem a vizsgalt készitmények termeldi aranak emelésére iranyul. A Kérelmezd
elemzése szerint koltségminimalizacids elemzést készitett, mely azonos hatdsossagot és
biztonsagot feltételez a jelenleg mar tdAmogatasban részesiilé komparator készitményekkel, de
a Kérelmezé hangstlyozta, hogy nem tekintette egyenértékiiecknek a készitményeket. A
Vitamin D3 3000 NE Bioextra lagy kapszula mindkét kiszerelése jelenleg EU 70 (9/al
indikécios ponton) valamint 55%-0s normativ tdmogatasban részesiil.

A terapias koltségek bruttd fogyasztéi aron és 1 NE-re jutd termeléi aron (Ft-ban
szamszerisitve) kerililtek bemutatasra. A Kérelmez6 kiilon feltiintette a kdltségminimalizacios
elemzésben a vizsgat készitmények jelenlegi arat, valamint az aremelés utani arviszonyokat.

5.2.Egészség-gazdasagtani elemzés input adatai

A Kérelmezd a koltségek meghatarozasahoz hazai, finanszirozoi adatforrasokbdl szarmazo,
PUPHA torzsben publikalt arakat vette alapul.
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A Kérelmezd XXX Ft bruttoé fogyasztoi arral szamol a Vitamin D3 3000 NE Bioextra 100x-
os kiszerelése esetén, a kisebb, 20x-os kiszerelés esetében pedig XXX Ft-al. Ezek a
kérelmezett aremelést tartalmazo arak, de a jelenlegi arak is szerepelnek a beadott elemzésben.

5.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése
Az elemzés a jelenleg timogatott két készitmény aremeléséhez késziilt:

A Vitamin D3 3000 NE Bioextra lagy kapszula 20x termel6i aranak 60%-0s, valamint a
Vitamin D3 3000 NE Bioextra lagy kapszula 100x termel6i aranak 67%-os emelésére iranyult.

Ezek alapjan elmondhatd, hogy az aremelés utan is a Vitamin D3 3000 NE Bioextra lagy
kapszula 100x kiszerelése lesz a legolcsobb (XXX Ft/NE) a tamogatott készitmények piacan.
A 20x-os kiszerelés a Vitamin D3 Fresenius 1000 NE 90x készitményhez képest aremelés
utan dragabb (XXX Ft/NE) lesz, de igy is az olcsobb készitmények kdzé sorolhato.

5.4 Egészség-gazdasagtani elemzés limitacioi

A koltségminimalizacids elemzés aremelés esetén nem tekinthetd relevansnak, az elemzés
nem tekinthetd teljes korli egészség-gazdasagtani elemzésnek. A valasztott komparatorok nem
egyenértékiiek a vizsgalt készitményekkel (ezt a Kérelmezo is hangsulyozza).

A betegek azon ardnya, akik nem tdmogatott terméket vasarolnak nehezen szdmszertisithetd,
a koltségvetési hatas eredményeit viszont jelentdsen befolyasolhatja.

6. Betegszam ¢és koltségvetési hatas nagysaga
6.1.Becsiilt betegszam

A Kérelmezd a betegszamok bemutatdsara finanszirozoi adatokat hasznal fel, amely alapjan
a kisebb kiszereléssel 75 567 beteg, a nagyobb kiszereléssel 242 645 beteg kezelése valosult
meg 2019. év végig. A betegszdmokat jogcim szerint nem lehet elkiiloniteni a publikus adatok
alapjan.

A Kérelmezd betegszamokat nem becsiilt, az elemzése sordn a varhatd dobozforgalmi
adatokat finansziroz6i adatbazisok alapjan, linearis regresszid segitségével hatarozta meg. A
trend szamitas segitségével egy elvi maximumot hatdroztak meg mindkét tamogatasi
kategoria esetén. 2019.08-2020.07 idészak forgalmi adatai alapjan egy atlagot szamolva,
stagnalo trenddel kiiszobolték ki az idei évben tapasztalhatd kiugré forgalomndvekedést,
melyet nem tekintettek a trend részének. Az elsd szcenarioban forgalmi atrendezddéssel nem
szamoltak. Az elemzés konzervativ modon azt feltételezi, hogy a befogadast kvetd harom év
soran a vizsgalt készitmények teljes dobozforgalma és piaci részesedése valtozatlan marad, a
2020-as dobozforgalmi adatok szerint.

A masodik szcenaridoban azt feltételezték, hogy a betegek 90%-a maradna a tdmogatott
készitményeknél (a betegek 10%-a tovabbra is a Vitamin D3 3000 NE Bioextra
készitményeket vasarolnd), ha a vizsgalt készitmények kikeriilnének a timogatott piacrol. A
NEAK forgalmi adatai alapjan a legalacsonyabb dobozforgalom a Vitamin D3 Pharma Patent
1000 NE filmtabletta esetén figyelheté meg, igy a Vitamin D3 3000 NE Bioextra
készitmények piacrol vald kikeriilésével itt jelentkezne a legalacsonyabb dobozforgalom
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novekedés. A legnagyobb dobozforgalom a Vitamin D3 Fresenius 1000 NE tablettdkhoz
kothetd, igy feltételezhetden ezekre a termékekre torténne a legnagyobb mértéki atterelodés.
A piaci megoszlas feltételezett ardnyait az alabbi tabldzat tartalmazza, jogcimek szerinti
bontésban.

A forgalmak megoszlasa a masodik szcenarioban

Fresenius 30x 73%
Fresenius 90x 75%
Pharma Patent 30x

Fresenius 30x

Fresenius 90x 88%
Pharma Patent 30x 12% 13%

Forras: T¢F sajat osszeallitas a beadott kérelem alapjan
6.2.Az osszehasonlitasra keriilo terapiak koltsége

A Kérelmez0 az egészség gazdasagtani elemzésben is bemutatott emelt valamint normativ
tdmogatasi 0sszegekkel (Ft) szdmolt. A koltségek meghatarozasdhoz hazai, finanszirozoi
adatforrasokbol szarmazd, PUPHA torzsben publikalt adatokat vette alapul.

6.3.Koltségvetési hatas

Az elsO szcenarioban az aremelés okozta tobbletkiaramlas 2020-2022 id6tavon, emelt 70%-
os tdmogatasra vonatkozéan XXX Ft, mig normativ 55%-o0s tdmogatdsnal XXX Ft. A
szdmitas elvi maximumot jelent, nem szadmol forgalmi atrendezddéssel. Az elemzés
konzervativ modon azt feltételezi, hogy a befogadast kovetd hdrom év soran a vizsgalt
készitmények teljes dobozforgalma ¢€s piaci részesedése valtozatlan marad, a 2020-as
dobozforgalmi adatok szerint.

A masodik szcenarioban a Vitamin D3 3000 NE Bioextra nélkiili, tAmogatott piacot
vizsgaltik. A Kérelmezd 4ltal becsiilt tobblettkiaramlas EU 70 tdmogatas esetén, a kdvetkezd
harom évben XXX Ft, normativ 55%-0s tdamogatas esetében XXX Ft. A kalkulacio soran azt
feltételezték, hogy a betegek 90%-a atterelédne a tamogatott készitményekre, 10%-a pedig
tovabbra is a Vitamin D3 3000 NE Bioextra készitményt vasarolna. Az eldrejelzett
dobozforgalmakbol a NE egység tartalom ¢€s kiszerelés alapjan Osszesitett IU forgalmat
szamitottak, majd ezt stilyoztak a feltételezett forgalmi eloszlasokkal és a forgalom atterelddés
mértékével (90%). Az igy kapott forgalmi atrendezddések, valamint a brutt6d fogyasztoi ar/IU
hanyados négyzetdsszegének a tamogatas mértékével sulyozott eredményébdl adodik az a
tamogataskiaramlas, amit az &remelés hatasara keletkez6 tdimogataskiaramlashoz viszonyitva,
megkapjuk a Vitamin D3 Bioextra 3000 NE készitmények tamogatott piacrol valod
kikertiilésének koltségvetési hatdsat. Tehat a szdmitdsok soran figyelembe vették az eltérd
hataserdsségekrol valo forgalmi atrendezddés hatasat is.
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A nettd kasszahatas mindkét szcenario esetében jelentdsnek tekinthetd, normativ 55%-0S
tamogatas mellett XXX millié Ft feletti. Bar az elemzés finanszirozoi nézépontbol késziilt,
fontos hangsulyozni, hogy az dremelés hatdsara a betegterhek is novekedni fognak.

7. Nemzetkozi kitekintés
A készitmény csak Magyarorszagon rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel.
8. Konkluzio

A kérelem aremelésre iranyul, igy tamogat6 dontés esetén tobblet-tdamogataskiaramlast okoz
a finanszirozo6 szamara. Fontos hangsulyozni, hogy ezzel parhuzamosan a betegek 4ltal fizetett
téritési dijak is novekedni fognak. A véltozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a
kérelmezett magasabb arszint miatt a kérelem tamogatasa esetén a Vitamin D3 3000 NE
Bioextra lagy kapszulak koltséghatékonysaga a jelenlegihez képest kedvezotlenebbé valna a
finanszirozé szamara. Ha a jelenlegi magasabb D-vitamin felhasznalasi szint allandosul,
nagyobb koltségvetési hatasra szamithatunk, mint a Kérelmezd becslése. Az eléreiranyzott
tamogataskiaramlas az elemzésben szerepld szcenariok alapjan is jelentésnek tekinthetd.

A Kérelmezd elemzése alapjan, a kérelmezett aremelés ellenére a Vitamin D3 3000 NE
Bioextra lagy kapszula mindkét kiszerelése az olcsobb készitmények kozé tartozik majd és a
finanszirozo szadmara a kérelmezett aremelés kisebb tdmogataskiaramlast eredményez, mintha
a vizsgalt készitmények kivonulnanak a tdmogatott piacrol.
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