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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem az OKEDI 75 és 100 mg por és olddszer retard szuszpenzids injekciohoz
készitmény tarsadalombiztositasi timogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék kiemelt, indikaciéhoz kotott tamogatasat kéri a kovetkezo
meglévo indikacids ponton:

»EU100 10/a2.: Schizophrenia esetén a finanszirozdsi eljardsrendekrél sz6l6 miniszteri
rendeletben meghatdrozott finanszirozasi eljardasrend alapjan.

Alkalmazasi eloiras szerinti indikdcio: Szkizofrénia kezelésére felnotteknél, akiknél a
tolerdalhatosagot és a hatdsossdagot szdjon dt alkalmazott riszperidonnal megdllapitottak.”

A készitmeény hatoanyaga, az NOSAX08 ATC-kédu riszperidon, mely jelenleg tdmogatott
Normativ 0% és a kiemelt, indikaciohoz kotott tamogatasi kategoriakban, az EU100 10/a2
indikacids ponton.

Az OKEDI 75 és 100 mg por ¢és olddszer retard szuszpenzids injekciohoz alkalmazési

eldirasaban szerepld terapias javallat a kovetkezo:

,,Az OKEDI schizophrenia kezelésére javallott felnotteknél, akiknél a toleralhatosagot és a
hatasossagot szdjon at alkalmazott riszperidonnal megallapitottak.”

A kérelem PICO strukturajat az 1. tablazat mutatja.
1. tablazat: A benyujtott kérelem PICO struktiaraja

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Schizophrenia kezelésére 28 naponta adagolt | Havonta adagolt CMA
javallott feln6tteknél, akiknél a im. 75 és 100 mg im. paliperidon A Kérelmez6 hasonlo
toleralhatosagot és a riszperidon (Xeplion) hatdsossagot feltételez a
hatasossagot szajon at (OKEDI) tiinetek javitasaban és a
alkalmazott riszperidonnal relapszus rataban
megallapitottak

Forras: TéF sajat 6sszeallitas a benyujtott elemzés alapjan

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato és elérhet6 kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

Az Amerikai Pszichiatriai Egyesiilet (APA) 2020-as irdnyelvében az aldbbi elsé generacios
(FGA: First Generation Antipsychotics) farmakologiai terapiakat emlitik meg: klorpromazin,
flufenazin, haloperidol, loxapin, molindon, perfenazin, pimozid, thioridazin, thiotixen,
trifluoperazin. Masodik generacios hatéanyagok (SGA: Second Generation Antipsychotics):
aripiprazol, aszenapin, brexpiprazol, kariprazin, klozapin, iloperidon, lurazidon, olanzapin,
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paliperidon, quetiapin, riszperidon, ziprazidon. Az iranyelv az alabbi els6é generacids im.-an
adagolt hatéanyagokat emliti meg: haloperidol, flufenazin. Az alabbi masodik generacids im.-
an adagolt hatdéanyagokat emliti: aripiprazol, olanzapin, paliperidon, riszperidon. Az APA azt
javasolja (2B), hogy a betegek hosszu hatasti injektabilis antipszichotikus gyogyszeres
kezelést kapjanak, amennyiben ezt a kezelést részesitik elényben, vagy amennyiben a
kortorténetiikben rossz vagy bizonytalan a kezelés betartasa.

A Biologiai Pszichiatriai Tarsasagok Vilagszovetségének (WFSBP) 2017-es iranyelvében
megallapitjak, hogy a hosszu hatast antipszichotikumok (LAI-K) javitjak a skizofrén betegek
adherencigjat, és megfeleld bizonyitékok alapjan ajanlhaték fenntartd kezelésre. Ugyanakkor
sem az FGA, sem az SGA depo injekciok esetében nem allapithatd meg egyértelmi kiilonbség
az oralis és a depo formuléak hatékonysaga kozott. A depo antipszichotikumok alkalmazasanak
ugyanazokat az elveket kell kovetnie, mint amelyeket az oralis antipszichotikumok esetében
hataroztak meg. A LAl-kezelés megkezdése elbtt az ordlis készitményt biztonsagi okokbol
meghatarozott ideig kell adni az egyes gyartok specifikus ajanlasainak megfelelden (pl.
riszperidon/paliperidon a paliperidon depo megkezdése elétt, aripiprazol az aripiprazol depo
elétt).

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheté kezelések
A kérelmezett indikacioban jelenleg az NOSA*** ATC kodu terapidk tdmogatottak.

Tamogatasban 1év6 intramuscularisan adagolt antipszichotikumok:

antipszichotikum

Téamogatéasban leévd im. adagolt |  Hatoanyag adagolasi adagolt | elézetesen beallitott
antipszichotikumok generacid intervallum dozis antipszichotikum
. . . L . 25-150 .
Haloperidol Decanoat Richter haloperidol 1.generacios 4 hét mg per os haloperidol
. L . 20-40 .
Fluanxol Depot flupentixol 1.generacios 2-4 hét mg nincs

200-400 | adott esetben per os

Cisordinol Depot zuklopentixol 1.generacios 2-4 hét -
mg zuklopentixol

sziikséges, mely

Risperdal Consta riszperidon 2.generacios 2 hét 21;50 adott esetben lehet
g per os riszperidon
25.50 sziikséges, mely

Risperidone Teva riszperidon 2.generacios 2 hét m adott esetben lehet
g per os riszperidon

25150 per os paliperidon
Xeplion paliperidon 2.generacios 4 hét vagy per 0s

mg riszperidon

2023. februar 3.
Regisztracios szam: T¢F/136/22



1135 Budapest, Szaholcs u. 33.

P
0 GY E I Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300

Ors;égos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

175-525 havonta adagolt
Trevicta paliperidon 2.generacios 3 honap m paliperidon palmitat
9 injekcio
25150 per os paliperidon
Egoropal paliperidon 2.generacios 4 hét m vagy per o0s
9 riszperidon
Abilify Maintena aripiprazol 2.generacios 4 hét 302;300 per os aripiprazol
Zypadhera olanzapin 2.generacios 2-4 hét 212;305 per os olanzapin

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmez6 koltségminimalizaciés elemzésében a paliperidon (Xeplion) kezelés a
komparator terapia.

A Kérelmezd komparatorvalasztdsa a szakmai irdnyelvek, a hazai tAmogatasi rend ¢és klinikai
gyakorlat figyelembevételével nem megfelel6.

A komparatorvalasztds az aldbbi limitaciokkal rendelkezik: elsddleges komparatornak az
azonos hatoanyagu Risperdal Consta gyogyszerkészitmény tekintheto.

4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értékelése
4.1. Hatasossag

A Kérelmez6 a PRISMA-3 klinikai vizsgalatot mutatta be, mellyel a riszperidon kezelés
hatdsossagat €s biztonsagossagat hivatott alatdmasztani.

A vizsgalat nemzetkodzi, multicentrikus, duplavak, placebo kontrollalt, fazis III, randomizalt
elrendezésii volt, melybe akut exacerbacioban szenvedd skizofrén betegeket valogattak be.

A vizsgalat elsédleges végpontja a PANSS (Pozitiv és Negativ Szindroma Skala) érték atlagos
valtozasa a kiindulasi allapothoz képest volt. A méasodlagos végpontok kozé tartozott a CGI-
S (Clinician Global Impression - Severity) és a CGI-I (Clinical Global Impression -
Improvement) skalan mért atlagos valtozasok a kiindulasi értékekhez képest. 438 beteget
randomizaltak a harom kezelési karra, ahol 147 6 keriilt a placebo karra, 145 f6 kertilt a 75
mg riszperidon karra és 146 {6 keriilt a 100 mg riszperidon karra.

Az elsddleges végpont a PANSS-pontszam valtozas esetében a placebohoz képest az atlagos
kiilonbség a kiindulasi érték és a 85. nap kozott -13,0 (95% CI: -17,3; -8,8)) és -13,3 (95% CI:
-17,6; -8,9)) volt a 75 mg-os és a 100 mg-os riszperidon esetében (p < 0,0001 mindkét
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csoportban). A placebdval korrigalt CGI-S pontszam kiilonbsége a kiindulasi értékhez képest
-0,7 (95% CI: -1,0-(-0,5)); p < 0,0001) a 75 mg esetében és -0,7 (95% CI: -1,0-(-0,5); p <
0,0001), a 100 mg-os csoport esetében. A CGI-I pontszam esetében a placeboval korrigalt
kiilonbség a 85. napon -0,8 (95% CI: -1,0-(-0,5)) volt a riszperidon 75 mg esetében, és -0,7
(95% CI: -1,0-(-0,4)) a riszperidon 100 mg esetében (p < 0,0001 mindkét csoportban).

Osszefoglalva: statisztikailag szignifikans kiilonbség mutatkozott a 85. napon a PANSS és a
CGI-S/1 értékek valtozasaiban a placebo karhoz képest mindkét riszperidon dozis hatasara.

Elvégeztek egy open-label Kkiterjesztett 12 honapos vizsgalatot, ahol a riszperidon LAI
hatékonynak, biztonsagosnak és jol tolerdlhatonak bizonyult a szkizofrénia hosszu tava
kezelésére felndtteknél, fiiggetleniil a betegség kezdeti sulyossagatol vagy attol, hogy a
betegeket korabban kezelték-e riszperidon LAIl-val akut exacerbacido soran, vagy stabil
adagolasu ordlis riszperidonrol véaltottak at.

A biztonsagossag tekintetében stlyos TEAE (treatment-emergent adverse event) 12 beteg
esetében fordult eld: 5 (3,4%), 2 (1,4%) és 5 (3,4%) rendre a placebdl, a 75 és a 100 mg
riszperidon csoportokban. Csak egy sulyos TEAE (nyugtalansag) kapcsolodott a vizsgalt
gyogyszerhez, a 100 mg riszperidon csoportban. Azoknak a betegeknek az eléfordulasi
gyakorisaga, akik a vizsgalatot abbahagytak valamely TEAE miatt 7,5% volt a placebo karon,
4,2% a 75 mg-os riszperidon karon és 6,2% a riszperidon 100 mg-0s karon. A leggyakrabban
jelentett TEAE-k (a betegek >2%-anal) a placebo esetében a szédiilés és a fejfajas volt, mig
mindkét riszperidon csoportban a hyperprolaktinaemia, az akathisia és a fejfajas voltak.

4.2. Relativ hatasossag

A Kérelmezd CMA elemzését arra a feltételezésre épitette fel, hogy a paliperidon és a
riszperidon terapiak kozott hospitalizacid, és relapszus prevencio tekintetében nincsen
kiilonbség, melyet egy nemzetkozi szakértdi konszenzust dsszefoglald kdzlemény , egy brit
szakmai iranyelv €s egy francia retrospektiv kohorsz vizsgalat kozleménye alapjan allit.

A PANSS végpont Osszetett volta és a komparatorokkal szembeni direkt dsszehasonlitas
hidnya miatt az abszolut-kockazat csOkkenését jellemzé mutatok (minimalisan kezelni
sziikséges betegszam/kezelési id0) nem szamithatok ki, illetve a non-inferioritas feltételezése
miatt nem tekinthetok relevansnak.

4.3. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

Az egészség-gazdasagtani elemzés alapjaul egy nemzetkdzi szakértdi konszenzust
Osszefoglald kozlemény, egy brit szakmai irdnyelv és egy francia retrospektiv kohorsz
vizsgalat kozleménye szolgal.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglaldsa

2. tablazat: A riszperiodon és paliperidon gyogyszerkészitményeinek koltségei

Brutto Tamogatasi NTK* Eves terapias

Terapi T 161 & .. 1o
crapia ermeior ar fogyasztoi ar Osszeg koltség

2023. februar 3.
Regisztracios szam: T¢F/136/22



1135 Budapest, Szaholcs u. 33.

P
0 GY E I Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300

Ors;égos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

OKEDI 75 mg por és oldészer retard XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
szuszpenziods injekcidhoz, 1x

OKEDI 100 mg por és oldoszer retard XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
szuszpenzios injekciohoz, 1x

XEPLION 150 mg retard szuszpenziods injekcio, XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
1x

XEPLION 100 mg retard szuszpenziods injekcio, XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
1x

XEPLION 75 mg retard szuszpenzios injekcio, XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
1x

XEPLION 50 mg retard szuszpenzios injekcio, XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
1x

RISPERDAL CONSTA 25 mg por ¢és oldoszer XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
retard szuszpenzids injekcidhoz, 1x

RISPERDAL CONSTA 37,5 mg por és XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
olddszer retard szuszpenzids injekciohoz, 1x

RISPERDAL CONSTA 50 mg por és oldoszer XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
retard szuszpenzids injekcidhoz, 1x

RISPERIDONE TEVA 25 mg por és oldoszer XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
retard szuszpenzids injekcidhoz, 1x

RISPERIDONE TEVA 37,5 mg por és XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
oldoszer retard szuszpenzios injekcidhoz, 1x

RISPERIDONE TEVA 50 mg por és oldoszer XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
retard szuszpenzids injekcidhoz, 1x

* Az alkalmazasi el6irasban szerepl6 adagolasi séma alapjan, bruttd fogyasztoi aron.
Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A téarsadalombiztositasi tAmogatasi kérelemhez egy kdltségminimalizacids tipusu teljeskorii
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a riszperidon terapia alapesetben a paliperidon kezeléssel
keriilt Osszevetésre. A gazdasagi elemzés alapja egy hazai koriilményekre kidolgozott
egészség-gazdasdgtani szamitds. Az elemzés 2 éves idotavval szdmol (a kezelés beallitasat
jelentd elsé €v, majd fenntartd kezelésen toltott kovetd évek).

Az elemzést a forgalomba hozatali engedélyben szerepld adagolas alapjan készitette el a
Kérelmezd, az Okedi esetén a hataserdsségek kozotti vart forgalmi megoszlas, a Xeplion
esetén historikus forgalmi adatok alapjan.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljarasok hatasossagi adataiban — szekunder tudomanyos
bizonyitékok alapjan - nem feltételezett kiilonbség, az erdforras-felhasznaldsi mintédzatok
alkalmazasi el6irasokbol (adagolas) és finanszirozoi adatbazis-elemzésekbdl (forgalmi
megoszlas) szarmaznak. A gyogyszeres kezelés egységkoltségei  finanszirozoéi
nyilvantartdsokbdl szarmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzésben az Okedi terdpia részére
tobbletkoltségek (az elsdé évben XXX Ft, majd a kovetd években XXX Ft) vartak a Xeplion
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kezeléssel szemben, igy az elemzés alapjan, hazai koriilmények kozott az Okedi nem
tekinthetd koltséghatékonyak a Xeplion kezeléssel szemben. A Xeplionnal szembeni, kétéves
id6tavon torténdé koltségminimalizacidhoz sziikséges, termeldiar-aranyos arcsokkentés
mértéke legalabb XXX%. A Kérelmezo az elemzésben nyilatkozik, hogy timogatasvolumen-
szerzOdés keretében vallalja a Xeplionnal megegyezd arszint biztositdsat a finanszirozo
részére. A tobbletkoltségek forrasa az Okedi készitmények magasabb listaara.

6. Betegszam és koltségvetési hatds nagysaga
6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 a betegszam becslésére egy epidemiologiai adatokkal tamogatott finanszirozasi
adatbazis-elemzést alkalmazott, mely alapjan a teljes kezelt betegszam az Okedi kezelés
esetében (figyelembe véve a 1,7%, 4,6%, 6,8% és 8,8% -os varhat6 piaci részesedést) az 1.,
2., 3., ¢és4. év végére 150, 409, 593 és 758 fore tehetd.

6.2. Az dsszehasonlitasra keriil6é terapiak koltsége

A Kkoltségvetési hatas elemzésben az Okedi 75 mg, illetve 100 mg listadron szamitott
kiszerelésenkénti bruttd fogyasztoi ara XXX Ft, illetve XXX Ft, éves kurakoltsége XXX Ft
(a Kérelmez6 altal vart, X%-X%-os forgalmi megoszlassal szdmolva a két hatdserdsség
kozott). A komparator Xeplion esetén az éves (akut és fenntartd fazist is tartalmazo)
karakoltség XXX Ft. A Risperidon Consta esetén a Kérelmez¢ altal szamitott kurakoltség
évente XXX Ft. A Trevicta, Abilify Maintena és Zyphadera elemzésben figyelembe vett éves
kuarakoltségei rendre XXX Ft, XXX Ft és XXX Ft.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 altal vart, tdmogatott aron szamitott, a Okedi kezelés Osszegzett bruttd
koltségvetési hatasa XXX millio Ft, XXX millio Ft, és XXX millio Ft, XXX milliard Ft
befogadoi dontést kovetd 1., 2., 3., 4. évben (ebbdl tisztan gyogyszerkoltség XXX millio Ft,
XXX millié Ft, XXX millié Ft, XXX milliard Ft). A Risperdal Consta, Xeplion, Trevicta,
Ablify Maintena, Zyphadera komparatorok koltségeit is figyelembe vevo nettd koltségvetési
hatas XXX millio Ft, XXX millio Ft, XXX millio Ft és XXX milli¢ Ft lenne. Az elemzésben
a Kérelmez0 vallalta, hogy a Xeplion kezeléshez képest jelentkezd tobbletkoltségek miatt
keletkez6 tamogataskiaramlast tamogatasvolumen-szerzddés alapjan megtériti a finanszirozo
részére.

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1. Orvosszakmai limitaciok

A Kérelmez6 komparator-valasztasa a szakmai irdnyelvek, a hazai tdimogatési rend €s klinikai
gyakorlat figyelembevételével nem megfeleld, elsddleges komparatornak az alacsonyabb
dozis miatt gyakoribb adagolast, de ugyancsak riszperidon hatdéanyag tartalmt Risperdal
Consta gyogyszerkészitmény tekinthetd.
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Az elemzés legfontosabb limitacidja a nem megfelelé komparatorvalasztas mellett, hogy a
PRISMA-3 klinikai vizsgdlatban nem volt aktiv komparator, direkt 6sszehasonlitd vizsgalat
mas antipszichotikummal szemben nem érhetd el, igy a non-inferiortitds klinikai
bizonyitékokkal nem alatamasztott.

A Kérelmezd a normal eljarasrendben benyujtott kérelme alapjaul a 32/2004 (IV. 26.)
ESZCSM rendelet 6/a mellékletében a ,,2.12.8. jelentos terapias elonnyel rendelkezo
készitmeényre, magasabb aron torténdé befogadasra és a tamogatas megallapitdasara érkezett”
pontot jelolte meg, azonban a Kérelmezd a dokumenticioban a kérelmezett és a
komparatorként véalaszthatd, mar timogatott terapidk hasonld hatdsossdgara hivatkozik.

A PRISMA-3 Kklinikai vizsgalatba olyan betegeket valogattak be, akiknek kordbban
klinikailag szignifikans elényt sikeriilt elérniiik olanzapintol eltéré antipszichotikummal.
Ellentmondasos, hogy azon betegek esetében, akiket korabban nem kezeltek riszperidonnal, a
PRISMA-3 vizsgalatban 3 napon keresztiil végeztek per os titralast, azonban az OKEDI
gyogyszerkészitmény alkalmazasi eldiratdban szerepld informaciok szerint ezt a betegkort 6
napig kell titralni a toleralhatosag és a hatdsossag megerdsitéséhez.

A finanszirozasi eljarasrend SGA depo kezelést csak abban az esetben engedélyez, ha a per
os készitményekkel nem kooperald betegnek korabban legalabb egy korhazi kezelést igényld
relapszusa volt, igy a kérelmezett indikacid sziikebb, mint az alkalmazasi eldiras szerint
kezelésbe vonhatd populacio. A TéEF felhivja a figyelmet, hogy a non-inferioritas klinikai
bizonyitékai ebben a sziikitett populacidban sem allnak rendelkezésre.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacidja, hogy a nem megfeleld
komparatorvalasztas miatt a koltséghatékonysag igazolasdhoz sziikséges elvart termeldiar-
aranyos arcsokkentés meértéke is eltérhet. A koltséghatékonysagi igazolasdhoz elvart
arcsokkentés mértéke a Risperidal Consta készitménnyel szemben legalabb XXX%.
Tajékoztatasképp, a forgalommal nem bir6 Risperidon Teva készitményekkel szemben az
elvart arcsokkentés mértéke XXX% lenne. Az elvart arcsokkentés mértéke az egészség-
gazdasagtani elemzésben egy jol szamszerlsithetd, a nettod koltségvetési hatasra vonatkozdan
tett kérelmezdi nyilatkozat tiikrében nem jelentds bizonytalansagi tényezo.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy az elérhetd legfrissebb kimutatas
alapjan Xeplion készitményeken 2019. januar 1. és 2021. december 31. k6zo6tt dobozonkénti
tipusu tdmogatasvolumen-megallapodas volt érvényben, ami miatt az elemzésben szerepld
listadr, és a finansziroz6 altal téritett nettd ar eltérhet egymastol. A Xeplion készitményeken
elért arkedvezmény mértéke egy jol szamszertisithetd, a nettd koltségvetési hatasra
vonatkozoan tett kérelmez6i nyilatkozat tiikrében valdsziniileg nem jelentds bizonytalansagi
tényezo.
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A paliperidon hatéanyagu készitmények koziil 2023. januar 1-gyel ujabb, alacsonyabb
generikum is tarsadalombiztositasi tAmogatassal elérhetové valt. Az ujabb, alacsonyabb aru
paliperidon készitmények megjelenése egy jol szdmszerlisithetd, a nettd kdltségvetési hatasra
vonatkozdan tett kérelmez6i nyilatkozat tiikrében nem jelentds bizonytalansagi tényezo.

8. Nemzetkozi kitekintés

A kanadai CADTH 2021.november 8.-an tette kozz¢é az értékelését, melyben a CADTH
kanadai gyogyszer-szakértdi bizottsiga (CDEC) feltételesen tdmogatja a riszperidon retard
szuszpenzids injekcid befogadasat (a feltételek lasd részletesebben a 6. fejezetben). A
CADTH értékelés nem az OKEDI készitményre vonatkozik, hanem egy masik riszperidon
tartalmu, eltérd hatdserdsségii generikus készitményre.

A francia HAS 2022. december 7-én kelt allasfoglalasaban nem tulajdonitott klinikai
tobbletelonyt az Okedinek a Risperdal 4 mg tablettakkal szemben (ASMR V., absence). A
hatésag az allasfoglaldsdban kiemelte, hogy a placebdval szembeni hatdsossag jellemzésére
hasznalhato pivotalis vizsgalat szamos korlatozassal bir. Ezen feliil a HAS megjegyezte, hogy
nem all rendelkezésre olyan adat, ami segitségével a kezelés egyértelmiien elhelyezhetd lenne
a terapias palettan, holott a mar elérhetd elnyujtott hatdsu, riszperidon vagy paliperidon
tartalmu injekciok aktiv komparatorral szemben igazoltak non-inferioritasukat.

9. Konkluzid

A kérelem targya az OKEDI készitmény tamogatasba vétele, mely az orvosi gyakorlatban
hosszt ideje alkalmazott, antipszchotikus hatasu riszperidon hatoéanyagot tartalmazza. Direkt
Osszehasonlitd vizsgalat mas antipszichotikummal szemben nem érhetd el, igy a non-
inferiortitas klinikai bizonyitékokkal nem alatamasztott, azonban a készitmény engedélyezett
indikacios korében nagyszamu klinikai vizsgalatbol és meta-analizisb6l szarmazo eredménye
all rendelkezésre. A kérelmezett készitmény nem tekintheté hidnypotlonak, azonban
valasztekbovitd kezelésnek tekinthetd, mely javithatja a betegegyiittmiikodést, illetve a
betegek szamara kényelmesebb hasznalatot tesz lehetové.

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelony mértékének TEF 4ltal javasolt besoroldsa
szerint a riszperidon terapia nyujtotta a klinikai tobbletelény, valamint a non-inferioritas
megléte nem igazolhaté a paliperidon terapia komparatorhoz viszonyitva klinikai
evidencidk hidnyaban.

Az Okedi készitmény tdmogatasba vétele tobblet-tamogataskidramlast jelent, mikdzben a
készitménnyel tobbletegészségnyereség befogadd dontés esetén nem varhatoé a mar tdmogatott
(paliperidon vagy riszperidon hatéanyagu) készitményekhez képest. A Kérelmezd vallalasat,
miszerint a Xeplion készitményekhez képest vett tamogataskidramlast tdimogatasvolumen-
szerzOdés keretében megtériti, a Xeplion forgalombahozatali engedélyének jogosultjaval
kotott tamogatogatasvolumen-megallapodas, illetve a nem megfelelé komparatorvalasztas
arnyalja. Az utdbbi bizonytalansagi tényezd jol szamszeriisithetd, annak figyelembe vételével
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a kérelmezdi alapesetben a koltséghatékonysag igazolasdhoz elvart, XXX%-os arcsokkentés
mértékét meghaladd, legaldbb XXX%-os arcsokkentés sziikséges az  Okedi
koltséghatékonysaganak hazai koriilmények kozott torténd igazolasahoz.
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