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1. Kérelem targya

A kérelem a Trittico XR 150 mg retard filmtabletta, 30x készitmény tarsadalombiztositasi
tdmogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezo a készitmény tamogatasat kéri:
-az atlag alatti tamogatotti kategoridban (normativ 25%)
-emelten, indikacidohoz kotott tamogatasi kategoriaban az EU 90 7/a2 indikéacios pont alapjan.

A készitmeny hatoanyaga, az NO6AX05 ATC-kodu trazodon, mely jelenleg tamogatott az atlag
alatti, valamint az emelt, indikéaciohoz kotott (EU 90 7/a2 indikacids pont alapjan) tdamogatotti
kategoriakban.

A Trittico XR 150 mg retard filmtabletta, 30x alkalmazési eldirdsdban szerepld terapids javallat:
A depresszi6 kiilonféle formai szorongassal vagy anélkiil.”

A kérelem PICO struktarajat az 1. tablazat mutatja.

1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO struktiaraja

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett a depresszid trazodon-kezelés barmelyik hatastani -HAM-D-17 érték
indikacio valamelyik kezd6 dozis: napi 150 | csoportba tartozo valtozas
alapjan formajaban mg (bizonyos antidepresszans: SSRI-k, | -MAD érték
definialt szenvedo betegek | esetekben a kezdd SNRI-k, atipusos valtozas
kore, akik az dozis megfelezheto- antidepresszansok, -¢letmindség
els6ként 75 mg) szerotonin modulatorok, | -biztonsadgossag
valasztott terapids dozis: a TCA-k, MAO-gatlok
készitményre kezd6 dozis harom
Orvosszakmai | dokumentaltan naponta 75 mg-mal Trittico AC retard azonos hatasossag
bizonyitékok | nem reagaltak novelhetd legfeljebb | filmtabletta (azonos feltételezhetd
alapjan vagy nem 300 mg-ig hatdéanyagu és azonos (azonos hatéanyag
definialt toleraltak azt (a hataserdsségii mint a és hataser6sség
betegkor a kérelmezett készitmény) | miatt)
Egészség- kérelmezett EU azonos hatasossag
gazdasagtani | 90 7/a2 pont CMA
elemzésben alapjan kertilt
szerepld meghatarozasra)

SSRI: szelektiv szerotonin visszavétel gatlok, SNRI: szerotonin-noradrenalin visszavétel gatlok, TCA: triciklusos
antidepresszansok, MAO:monoamino-oxiddz, HAM-D-17: Hamilton Depression Rating Scale, MAD:
Montgomery-Asberg Depression Rating Scale

Forras: TéF sajat 0sszeallitas a benyujtott dokumentacio alapjan

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

Kezdeti kezelésként antidepresszans monoterapia javasolt. Ilyenkor gyakran SSRI-ket
alkalmaznak, azonban mas hatastani csoportba tartozé antidepresszans adasa is szoba keriilhet.
Az els6 generacids antidepresszansokat (triciklusos antidepresszansok, monoaminooxidaz
gatlok) a kedvezdtlen mellékhatds profiljuk miatt elsé vonalbeli kezelésként altaldban nem
alkalmazzak. Tovabbi terdpias Iépésekre lehet sziikség (két antidepresszdns kombinalt
alkalmazasa, antidepresszans-valtas, vagy augmentalo szer hozzdadasa), ha a beteg a kezdeti
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kezelésre nem, vagy csak minimalis mértékben reagal, illetve, ha a beteg terapiarefrakter
depresszioban szenved.

Az unipolaris depresszid bizonyos formai adjuvans kezelést igényelnek: az erds szorongassal
jéar6 depresszid esetében a terapia kezdeti idészakaban (amikor az antidepresszansok még nem
fejtik ki szorongasoldd hatdsukat) az antidepresszans kezelést benzodiazepinekkel és/vagy
altatokkal sziikséges kiegésziteni. Pszichotikus depresszid esetében az antidepresszansokat
antipszichotikumokkal kombinaljak.

2.2.A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheto kezelések

A kerelmezett indikaciokban antidepresszansok (venlafaxin, mirtazapin, tianeptin, mianserin
hidroklorid, trazodon hidroklorid) tarsadalombiztositasi timogatassal (NORM 25%, EU 90
7/a2) rendelhetdk.

A kérelmezett készitmeény esetében azonos hatéanyagn ¢s hataserdssegii készitmeény
tarsadalombiztositasi tiamogatassal (NORM 25%, EU 90 7/a2) elérhetd: Trittico AC 150 mg
retard tabletta (2 kiszerelés: 20x/60x buborékcsomagolasban)

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmezd koltségminimalizacios elemzésében a Trittico AC 150 mg retard filmtablettat
valasztotta komparatornak. A kompardtor azonos hatéanyagu és hatdserdsségli mint a
kérelmezett készitmény.

A vélasztott komparator a szakmai iranyelvek, a hazai tdmogatasi rend, klinikai gyakorlat
figyelembevételével megfeleld.

4. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értékelése

4.1.Relativ hatasossag

A Kérelmez6 hatasossadg szempontjabol non-inferioritast feltételezett. Tekintettel arra, hogy a
kérelmezett készitmény, valamint a komparator azonos hatéanyag tartalmu és hataserdsségii
készitmény, az azonos hatdsossag feltételezhetd.

4.2. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

A kérelmez6 koltségminimalizacios elemzésében azonos hatasossagot feltételezett.
5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa
5.1.Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi tdmogatdsi kérelemhez egy koltség-minimalizacio tipusu teljeskorti
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a Trittico XR terdpia alapesetben a Trittico AC terapiaval,
keriilt 6sszevetésre. Az elemzésben a két terapia napi terdpias koltségei keriiltek dsszevetésre,
kiegészitve az ,NO6AX EU90 1” megnevezésii TFIX csoport készitményeivel.

5.2.Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei €s feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljarasok hatasossaga azonos az elemzés tipusanak megfelelden. A
koltségek hazai, finanszirozo6i adatforrasokbol szarmaznak.
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5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmezd altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a Trittico XR terdpia esetében
azonos egészségnyereséget ¢s magasabb varhatd napi terapias koltséget (XXX Ft) szamszerusit
a Trittico AC (60x) komparatorral szemben. A kdltségminimalizacid nem teljesiil. A hazai
koriilmények kozotti koltséghatékonysag igazoldsdhoz sziikséges, listadr ardnyaban szamitott
arcsokkentés mértéke XX%.

6. Betegszam ¢és koltségvetési hatds nagysaga
6.1. Becsilt betegszam

A Kérelmez6 a betegszamot a Trittico AC terapia 2024 februar — 2025 januar kézotti idoszak
betegforgalmi adatai alapjan becsiilte meg, mely alapjan a teljes kezelt betegszam a Trittico XR
terapia esetén az 1., 2. és 3. év végére 5 000, 7 500 ¢s 10 000 fore teheto.

6.2. Az 6sszehasonlitasra keriild terapiak koltsége

A Kérelmezd nem készitett koltségvetési hatds elemzést arra hivatkozva, hogy a TFIX
tamogatasi technika miatt a befogadas nem jar tobblettimogatas kidramlassal.

A Technologia-értékeld Féosztaly megjegyzi, hogy a NEAK ,,2025. oktdber 1-jével életbe 1€pd
fixcsoportok™ tablazata alapjan 167,8 Ft bruttd fogyasztdi aron szamitott napi terapias koltség
a kiesési korlat az ,,NO6AX EU90 1 megnevezésii terapias fix csoportban. Mivel a Trittico XR
terapia napi terapias koltsége magasabb ennél, igy nem tartozna a preferalt referencia-arsavba,
emiatt a tdmogatasi Osszeg a referencia napi terdpias koltség atlagaval egyenld napi terapids
koltségli gydgyszerekhez nyujtott tdmogatds Osszegénél 15%-kal alacsonyabb lesz. A
Kérelmezd nem ennek megfelelden végezte szamitasait, igy magasabb tdmogatasi 6sszegekkel
kalkulalt.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmezd nem szadmszerlsitett koltségvetési hatast, csak hangsulyozta, hogy ,,A hossza
hatasu trazodone befogadésa a 1étez6 TFIX csoportba nem jar tobblettdamogatassal.”.

7. A benyujtott elemzés limitacioi

Az elkészitett elemzések eredményeit ugyan nem befolyasolja, de annak relevancidjat érintheti,
hogy a Kérelmezd nem hasznalta a TEF 4ltal javasolt és publikusan elérhetd Strukturalt
Kérelmezdi Sablont, hanem csak a tdmlapot toltotte ki, mely neheziti a kritikai értékelési
modszertan alkalmazasat.

7.1.0rvosszakmai limitaciok
Erdemi orvosszakmai limitacié nem meriilt fel.
7.2 .Egészség-gazdasagtani limitaciok
A Technolégia-értékeld FOosztaly nem azonositott olyan egészség-gazdasagtani limitaciot, ami
befolydsolna az elemzés eredményeit, vagy az abbdl levonhato kovetkeztetéseket.
8. Nemzetkozi kitekintés
A TéF nem azonositott relevans értékelést a kiilfoldi technoldgiaértékeld irodak honlapjan.
9. Konkluzié

A kérelmezett készitmény nem tekinthetd hidnypodtlonak, azonban a készitmény egyszeriibb
adagolasi modja tobbleteldnyt nyujthat a jelenlegi terapidhoz képest.
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A rendelkezésre all6 egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan a Trittico XR alkalmazaséaval
tobbletkdltség ¢és azonos mértékli egészségnyereség szamszerlsitett a Trittico AC
komparatorral szemben. Az egészség-gazdasagtani elemzés tipusa a klinikai tobbletelonyrol
sz616 konkluzid alapjan megalapozottnak tekinthetd. A benyujtott elemzés alapjan a Trittico
AC komparatorral szemben a technoldgia hazai koriilmények kozott a kérelmezett listaaron
nem koltséghatékony. A kérelmezdi alapeset alapjan hazai koriilmények kozott legalabb XX%-
os arcsokkentés lehet sziikséges a Trittico XR koltséghatékonysaganak igazolasahoz. A Trittico
XR tarsadalombiztositdsi tamogatdsba vétele megtakaritast eredményezhet a finanszirozé
részére a TFIX tdmogatési technika miatt, €s magasabb 0sszegili betegek altali téritési dijakhoz

vezet.
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