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Technolégia neve

Sabacomb 250 mikrogramm/100 mikrogramm inhalacios

szuszpenzio, 1x200

tilnyomasos

Hatéanyag beklometazon-dipropionat/szalbutamol-szulfat
A Sabacomb felndtteknél az asztmas tiinetek enyhitésére alkalmazhaté.
L. A Sabacomb az alabbi esetekben alkalmazhato tiineti kezelésre:
Alkalmazasi

eléirasban szereplé
terapias javallat

e enyhe perzisztilé asztmas betegeknél akut asztmas rohamban, amennyiben
a beteg nem hasznal fenntarto6 kezelést biztosité gyogyszer(eke)t

e akut, enyhe asztmas rohamokban, amennyiben a roham fenntart6é kezelést
biztosité gyogyszer(eke)t rendszeresen alkalmaz6 betegeknél jelentkezik

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

uj kombinaciora, ha az dsszetételben szerepld valamely hatdanyag nem tdmogatott,
aremelésére

Kérelmezett

tamogatasi emelt indikaciéhoz kotott tamogatas, atlag alatti timogatas (normativ 25%)
kategdria

Kérelmezett EU90 3/al . . S e el ar o avg e e .
indikacié »Asthma bronchiale kezelésére a finanszirozasi eljarasrendekrol sz6l6 miniszteri

rendeletben meghatarozott finanszirozasi eljarasrendek alapjan.”

Terapias sziikséglet

Az akut asztmas rohamok kezelésére minden terapias 1épcson alkalmazhatoak a rovid
hatastartamu 2-agonista (SABA) monoterapiaként vagy a rovid hatastartamu
muszkarin-antagonista (SAMA) hatéanyaggal kombinacioval alkalmazva. A SAMA
monoterapiaként torténd alkalmazasa szintén szerepel a finanszirozasi eljarasrendben.
Az intermittald asthma esetében a rohamok olddsara van sziikség, mig az enyhe
perzisztald asthma esetében alacsony hatdanyag-tartalmii ICS készitményt
folyamatosan kell adagolni. A 3., 4. és 5. terapids IépcsOn a tovabbi lehetdség a
rohamoldasra az inhalacios szteroid (ICS) és a gyors hataskezdetli, hosszu
hatastartamu 2-agonista (formoterol) kombinacidban torténd alkalmazasa.

Tudomanyos
bizonyitékok

A kérelemben szerepld kombinacidval végzett fazis III klinikai vizsgalat kezelési
idétartama 6 honap volt, amely id6tartam alatt a sziikség szerint alkalmazott
kombinaci6 hatasossaga nem maradt el a naponta adagolt inhalacids kortikoszteroid+
rohamoldasra alkalmazott szalbutamol terdpia hatdsossagatol.

Terapias hatas

A hatéanyagok (szalbutamol, beklometazon) farmakodinamias, farmakokinetikai és

jellege toxikologiai tulajdonségai jol ismertek.

A Kérelmezo altal A Kérelmezd komparatorként a szalbutamol hatéanyag-tartalmi SABA, a
valasztott fenoterol+ipratropium-bromid fix d6zist hatéanyag-tartalmit SABA/SAMA és az ICS
komparator hatéanyag-tartalmu készitményeket jelolte meg.

Relativ hatasossag,

A Kkérelemben bemutatott vizsgalat célja a sziikség szerint alkalmazott
beklometazon+szalbutamol hatdsossaganak és biztonsagossaganak Osszevetése a
rohamoldasra alkalmazott szalbutamol, és a fenntartd kezelésként alkalmazott
beklometazon illetve beklometazon+szalbutamol terapiakkal. A 466 enyhe perzisztalo
asthmaban szenved? felndtt betegek bevonasaval végzett kettds vak randomizalt, aktiv
kontrollos fazis III klinikai vizsgalat soran az elsédleges végpont a 23-24. héten mért
reggeli kilégzési csucsaramlas volt. A fenntartd ICS és a sziikség szerinti kombinacios
kezelés esetében szignifikansan jobb eredményt értek el, mint a sziikség szerinti SABA

biztonsagossag és a fenntarto kombindcios kezelés esetében. Ertékelték tobbek kozott a
tiildokapacitasban elért valtozasokat és az exacerbaciok eléfordulasanak gyakorisagat
is. Az exacerbaciok egy betegre €s egy évre vonatkoztatott atlagértéke alacsonyabb
volt a ,,sziikség szerinti kombinacios terapia” csoportban és a ,,fenntartd beklometazon
terapia” csoportban, mint a ,,sziikség szerinti szalbutamol terdpia” csoportban és a
,fenntartdé kombindcios terapia” csoportjdban. A kezelési karok kdzott a mellékhatasok
el6fordulasi gyakorisdga jelent6s mértékben nem kiilonbozatt.

T¢EF konkluzio Nincs érdembeli

Tobblet- Bizonvitott Nem kell6en tobblet-

egészségnyereség Sl iot alatdmasztott egészségnyereség, vagy

(PEF; nincs bizonyiték
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extracerbaciok,

kummulativ dézis) 6

hénapos vizsgalati
idétartam

A Kérelmezo altal
készitett gazdasagi
elemzés tipusa

Iranyelvnek nem megfeleld /
Nem teljeskorii gazdasagi elemzés
késziilt

Nem

CCA késziilt

CMA | CEA | CUA

A Kérelmez6 altal bemutatott egészség-gazdasagtani elemzés alapjan a magas beteg-

IT(%l;tlsggluzm egylittmikodést mutatd, alacsony doézisu ICS terapiaban részesiilt betegek korében

T alacsonyabb koltségek mellett, magasabb életmindség értékek jelentkeztek az alacsony
beteg-egyiittmiikodést mutatd, alacsony dozisti ICS karhoz képest.

A Kérelmezo altal

becsiilt betegszam 1. ¢év:10891 16 2. év: 31 349 16 3. év: 54 987 16

(aktiv kar)

TéF konkluzid [ tobbletkiadast

Koltségvetési hatas megtakarito semleges eredményez

TéF konkluzid
HTA Osszességében

A 6 honapos klinikai vizsgélat eredményei alapjan a sziikség szerint alkalmazott
szalbutamol+beklometazon kombinacio és a folyamatosan alkalmazott beklometazon
kezelések hatasossaga és biztonsagossaga jelentds mértékben nem kiilonbozik.

A kérelmezett készitmény tamogatasi kérelme 2015-ben mar benyujtasra keriilt. A
jelen beadvanyban bemutatott modell megegyezik a korabbi beadvanyban ismertetett
modellel. Mivel a kezelésben jelentds valtozds nem tortént, ezért az atmenetek,
exacerbaciok el6fordulasa nem keriilt frissitésre, ugyanakkor a betegkdr és a
koltségadatok frissitésre keriiltek a 2014 — 2018 évek adatai alapjan.

A Kérelmez6 altal bemutatott egészség-gazdasagtani elemzes alapjan a magas beteg-
egylittmikodést mutatd, alacsony dézisu ICS terdpidban részesiilt betegek korében
alacsonyabb koltségek mellett, magasabb életmindség értékek jelentkeztek az alacsony
beteg-egyiittmiikodést mutatd, alacsony dozisu ICS karhoz képest. Figyelembe véve
azonban a fent ismertetett limitacidkat az igy a bemutatott eredmények megitélése
korlatokba titkozik.

Megjegyezziik, hogy a nettd koltségvetései hatas alakulasat nagyban befolyasolja a
kérelmezett készitmény piacirészesedés-szerzése. A folyamatos |ICS-terapiat
alkalmazo betegek attérése koltségmegtakaritassal jar, ugyanakkor a jelenleg kizarolag
SABA hatéanyag-tartalmii készitményt alkalmazd, illetve terapiat nem alkalmazo
betegek esetében a kérelmezett készitményre valo attérés koltségkiaramlassal jarna
finanszirozo6i szempontbol.
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