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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi timogatas keretében elérheté Analgesin Forte 550
mg filmtabletta 30x készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatdoanyaga az MO1AEO2 ATC kodu naproxen, mely jelenleg tamogatott.

Az Analgesin Forte 550 mg filmtabletta 30x készitmény jelenleg az alabbi finanszirozasban
részesiil:

e Normativ 25%
e EU70 7.: Arosszindulati daganatos betegségek dokumentélt ossealis manifesztacidja
e EU708/M.:
o Rheumatoid arthritis — az adott készitmény alkalmazasi elGirasaban szerepld
¢letkori korlatozasok figyelembevételével, az ott szerepld javallatokban
o Spondylitis ankylopoetica — az adott készitmény alkalmazasi eldirasaban
szerepld életkori korlatozasok figyelembevételével, az ott szerepld
javallatokban
o Arthritis psoriatica — az adott készitmény alkalmazasi eldirasaban szerepld
¢letkori korlatozasok figyelembe vételével, az ott szerepld javallatokban
o Sulyos nagyiziileti arthrosis —az adott készitmény alkalmazasi eldirasaban
szerepld életkori korlatozasok figyelembevételével, az ott szerepld
javallatokban
o Akut arthritis urica vagy kronikus arthritis urica akut exacerbatioja — az adott
készitmény alkalmazasi eldirdsdban szerepld életkori korlatozasok
figyelembevételével, az ott szerepld javallatokban
o Fiatalkori rheumatoid arthritis esetén — az adott készitmény alkalmazasi
eldirasaban szerepld €letkori korlatozasok figyelembevételével, az ott szerepld
javallatokban

Az Analgesin Forte 550 mg filmtabletta 30x készitmény alkalmazasi eléirasaban szerepld
terapias javallat a kdvetkezd:

., Az Analgesin/Analgesin Forte a kovetkezo betegségek tiineti kezelésére alkalmazhato.

e rheumatoid arthritis, osteoarthrosis (degenerativ arthritis), spondylitis ankylopoetica,
juvenilis idiopathias arthritis

e heveny mozgasszervi rendellenességek (pl. randulasok és huzodasok, direkt trauma,
lumbosacralis fajdalom, tendovaginitis és bursitis)

® akut készvény

e dysmenorrhoea
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akut posztoperativ fdajdalom és duzzanattal jaro allapotok (pl. miitét vagy foghuzds
utan).”
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve: Analgesin Forte 550 mg filmtabletta 30x

A forgalomba hozatalra

. , KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Szlovénia
jogosult megnevezése:

Forgalomba hozatali engedély

. OGYI-T-22359/07
szama:

Engedély els6 kiadasanak datuma: 2012. november 26.
Forgalomba hozatal datuma:

Engedély megujitasanak datuma: 2020. marcius 30.

Kérelmezett indikacio
engedélyezésének datuma

Forgalomba hozatali engedély Végleges engedéllyel rendelkezd terapia

statusza:
A Kkészitmény specialis " (egy keresztes)
jellemzéje:

A kérelem 2022.12.14-én érkezett az OGYEI Technologia-értékeld
Kérelem formai és tartalmi Foosztalyra (tovabbiakban TéF), 2023.02.17-1 véleményezési hataridével.
megfelel6sége

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

Reumatologiai betegségek okozta fajdalomban is biztonsdgosan alkalmazhaté a tumoros
fajdalomcsillapitdsban mar altalanosan hasznalt “WHO analgetikus 1étra”. Heveny ¢é&s
feltehetéen rovid ideig tartd fajdalom esetén akar maximalis napi doézisa NSAID is
alkalmazhato. A 1étra masodik fokan a gyenge opioidok, harmadik fokan az erés opioidok
allnak.

srer

a gliikokortikoidokat, csak a betegségmodositd terapia (disease-modifying antirheumatic
drugs, DMARD) kiegészitdjeként szerepelnek. Elsésorban a betegségaktivitds atmeneti
kontrolljaként jonnek szOba DMARD-kezelést kezdése vagy valtoztatasa, illetve a betegség
fellangolasa esetén. Kezdetben a legtobb aktiv betegségben szenvedd betegnél NSAID-okat
(pl. naproxen, ibuprophen, meloxicam) alkalmaznak teljes terapias gyulladascsokkentd
dozisban.

Osteoarthritisben azon betegek szamara, akik nem reagaltak megfeleléen a kezdeti nem
farmakologiai intézkedésekre, vagy sulyosabb tlinetek esetén farmakolodgiai terapia javasolt,
melynek f6 gyogyszerei kozé tartoznak az oralis €s helyileg alkalmazott NSAID-ok, a lokalis
kapszaicin, duloxetin és az intraartikularis glitkokortikoidok. Azon betegeknél, akiknél egy
vagy néhany iziilet érintett, helyi NSAID-ok alkalmazasa javasolt, mivel ezek hasonl6 hatast
fejtenek ki az oralis NSAID-okhoz képest, és jobb a biztonsagossagi profiljuk. Oralis NSAID-
ok alkalmazandok olyan betegeknél, akiknél a helyi NSAID-okra nem megfelelden enyhiilnek
a tliinetek, illetve tobb iziileti és/vagy csipdiziileti érintettség all fent.

Spondylitis ankylopoetica tiineti kezelésének hatékony eszkdze az NSAID-ok alkalmazasa.
Axialis spondyloarthritisek esetén, ha a betegnek fajdalma és merevségérzése van, sziikséges
elsd valasztasként maximalis dozisban NSAID-ot alkalmazni. Hatasossadg szempontjabol az
egyes NSAID készitmények kozott 1ényeges kiilonbség nincs. Ha a beteg jol reagalt a NSAID-
ra, de még panasza volna, a folyamatos adagolas tamogatott.

Szisztémas juvenilis idiopatias arthritis enyhe eseteiben az NSAID-ok 6nmagukban hatasosak
lehetnek. Klinikai vizsgalatok alapjan az NSAID-0k egyike sem mutatott egyedi elényoket a
tobbihez képest. Kozépsulyos-sulyos, vagy NSAID-ra nem megfeleléen reagald esetekben
interleukin (IL) 1-et vagy IL-6-ot gatlo bioldgiai terapia kezdése javasolt, emellett az NSAID-
ok folytathatok, ha sziikséges a fajdalomesillapitashoz.

A poliartikularis juvenilis idiopatias arthritis terapidja a szisztémas formaétol eltérd. Az elséd
vonalbeli szerek kozé tartoznak a nem biologiai betegségmodositd reumaellenes szerek
(DMARD-o0k), példaul a metotrexat. A biologiai DMARD-ként masodvonalbeli gyogyszerek
kozé tartoznak az anti-tumor nekrézis faktor (TNF) alfa szerek. Az NSAID-ok (pl.
ibuprophen, naproxen, indometacin) betegséggyanus, diagnozisra vard esetekben johetnek
szOba, vagy kiegészito tiineti terapiaként. Magas vagy mérsékelt betegségaktivitasu esetekben
per os gliikokortikoid kiegészitd terapia javasolhato.
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Akut derékfajdalom esetén NSAID-okkal torténd rovidtava (2-4 hét) kezelés javallott,
amennyiben a betegnek igénye van ré, ugyanakkor az esetek egy jelentds részében a fajdalom
gyogyszeres terapia nélkiil és megsziinik. Tovabbi kezelési lehetoségként szerepel a
paracetamol, izomrelaxansok, sziikség szerint opioid kiegészitéssel. A felsoroltak
kombinalhatok.

A lagyrészek heveny megbetegedéseiben a fajdalom csillapitdsait a nem gyogyszeres
eszkozokkel kezdjik (nyugalomba helyezés, lokalis fizioterapids beavatkozasok).
Amennyiben hatastalanok, a betegnek fajdalomcsillapito (paracetamol vagy NSAID) adhato.

Bursitisek esetén NSAID-ok (pl. celecoxib, naproxen, ibuprophen) alkalmazhatok helyi
kezeléssel egyiitt vagy dnmagaban. Felszines eltérések esetén lokalis NSAID-ok preferaltak
az oralis készitményekkel szemben.

Akut  készvényes roham kezelésére oralis colchicin és/vagy NSAID (pl. naproxen,
indometacin, ibuprophen, diclofenac, meloxicam, celecoxib) javasolt, az iziileti
folyadékgyiilem leszivasa és az iziiletbe adott glukokortikoidok mellett.

Dysmenorrhea kezeléseben az NSAID-ok, paracetamol és hormonalis fogamzasgatlok az
elsoként valasztand6 terapiak. Az egyes tanulmanyok nem szadmoltak be hatdsossagi
kiilonbségekrdl a nem specifikus NSAID-ok (pl. mefenaminsav, tolfenaminsav,
flufenaminsav, meklofenamat, bromfenak, ibuprophen, naproxen, celecoxib, paracetamol)
kozott.

Perioperativ fajdalomcsillapitds céljabol non-opioid analgetikumok (paracetamol, NSAID-
ok), gabapentin, pregabalin, opioidok (kodein, tramadol, nalbuphin, naloxon), helyi
érzéstelenitdk, adjuvans szerként ketamin, alfa2-agonistdk, triciklikus antidepresszansok
alkalmazhatok. Az NSAID-ok és a paracetamol gyenge, kozepes fajdalom csillapitasara
ajanlottak, kozepes és erds fajdalom esetén gyenge opioiddal kombindlva csokkentik annak
dozisat.

2.2.A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheto kezelések

Naproxen hatdéanyagl készitmények koziil jelenleg az Analgesin 275 mg filmtabletta,
Analgesin Forte 550 mg filmtabletta, Apranax 275 mg filmtabletta és Apranax 550 mg
filmtabletta érhetd el timogatottan. A készitmények Normativ 25% és EU70 7. és 8/a. pontok
szerint tamogatottak, kdzgyogyellatas keretében kivalthatok.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy bar az Analgesin Forte 550
mg filmtabletta és az Apranax 550 mg filmtabletta hatdanyaga és hatdserdssége megegyezik,
a két készitmény egymadssal nem helyettesithetd.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy az Analgesin Forte 550 mg 30x készitmény esetén
termékhiany all fent, melynek kezdete 2020.12.21, tervezett vége 2021.01.06, a hidny okaként
szallitdsi és raktarozasi gondokat jeldltek meg. Az OGYEI kontingens engedélyt kapott
készitményeinek listajan nem szerepel naproxen hatéanyagot tartalmazo készitmény.
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A felsorolt készitményekkel tovabba terapiafix csoportban szerepel a flurbiprofen (ATC:
MO1AEQ09) hatéoanyagu Flugalin 100 mg bevont tabletta készitmény, mely Normativ 25%
tamogatas €s kozgyogyellatas keretében érheto el.

A kérelmezett indikacidkban a tobbi hatastani csoportba tartoz6 NSAID is hatdsosan
alkalmazhato. Tamogatottan elérheték aclofenac, celecoxib, etorikoxib, diclofenac,
piroxicam, meloxicam, lornoxicam, nifluminsav, nimesulid, mefenaminsav, nabumeton
hatéanyagu készitmények, melyek alkalmazasi eldiratdban szereplé indikacidja legalabb
részben atfed a kérelmezett készitményével. Az etoricoxib és celecoxib hatéanyagh
készitmények (melyek szelektiv Cox-2 gatlok szemben a tobbi felsorolt nem specifikus
NSAID-dal) Normativ 0% szerint, a tobbi készitmény Normativ 25% szerint tamogatott,
legtobbjiik kozgydgyellatas keretében is elérhetd. A diclofenac és nifluminsav hatdéanyaga
készitmények tovabba EU70 7. és 8/a. pontok szerint, az aclofenac, meloxicam, nimesulid
hatéanyagn készitmények EU70 8/a. és 8/b. pontok szerint, az etoricoxib, celecoxib
hatéanyagu készitmények EU70 8/b. pont szerint timogatottak.

1. tablazat: Az MO1A ATC koédu Nem szteroid gyulladasgatlokra és rheuma ellenes
szerekre adhaté maximalis tamogatas a jogszabaly szerint

Tamogatasi kategoria
Normativ
Emelt .
ATC ATC megnevezés indikiciohoz | . dﬂg’gg'ﬁoz Kiilon
kotott 50, 70, Koot keret
% | 25% | ggg, | BO% 90%
errte% atlagc_)n atlagos atlago_n
nélkil | aluli feluli
MO1AA | butylpyrazolidinek X
MO1AB | ecetsav- és rokon vegyiiletek
X X X
MO1AC | oxicamok X X X %
MO1AE | propionsav-szarmazékok X X X
MO1AG | f tok
enamato X X
MO1AH ibok
0 coxibo X %

Forras: 32/2004. ESZCSM rendelet 1. szamt melléklet [2023-01-10]

3. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és értékelése

Evidenciak:

2023. februar 17.
Regisztracios szam: T¢F/144/22



1135 Budapest, Szabolcs u. 33.

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

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

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

A kérelem targya egy tobb évtizede alkalmazott nem-szteroid gyulladasgatld hatéanyagot
tartalmazé készitmény, ebbdl kifolydlag nagyszamt klinikai vizsgéalat és meta-analizis
eredményei allnak rendelkezésre.

Hatdsmechanizmus:

A naproxen-natrium nem-szteroid gyulladasgatldo szer. Gyulladasgatlo, fajdalom- ¢s
lazcsillapito hatast. F6 hatdsmechanizmusa a prosztaglandinok képzddésében kdzremiikodod
ciklooxigenaz enzim gatlasa. Kovetkezésképp, a kiilonféle testnedvekben ¢és szdvetekben
csokkent a prosztaglandin szint.

Adagolas:

A nemkivanatos hatasok el6fordulasa minimalisra csdkkenthetd, ha legkisebb hatasos dozist
a tiinetek kezeléséhez sziikséges legrovidebb ideig alkalmazzak.

Felndttek és 16 éves kor feletti serdiilék

Rheumatoid arthritis, osteoarthrosis, spondylitis ankylopetica: Az ajanlott napi adag 550-
1100 mg naproxen-natrium, 2 részre elosztva. A naproxen-natrium fenntartdo adag a beteg
terapias valaszatol fliggéen novelhetd vagy csokkenthetd. Az 1100 mg-os egyszeri adagot
nem szabad tallépni.

Akut mozgdsszervi rendellenességek: Az ajanlott kezdé adag 550 mg naproxen-natrium, ezt
kovetéen 550 mg naproxen-natrium 12 oranként, vagy 275 mg naproxen-natrium 6-8
oranként.

Akut készvény: Az ajanlott kezdd adag 825 mg naproxen-natrium, majd ezt kdvetéen 275 mg
naproxen-natrium 8 orankeént.

Dysmenorrhoea: Az ajanlott kezd6 adag 550 mg naproxen-natrium egyszeri dozisként
bevéve, ezt kdvetden 550 mg naproxen-natrium 12 o6ranként, vagy 275 mg naproxen-natrium
6-8 oranként, amennyiben sziikséges.

Akut posztoperativ fajdalom: Az ajanlott kezdd adag 550 mg naproxen-natrium, ezt kovetden
550 mg naproxen-natrium 12 6ranként, vagy 275 mg naproxen-natrium 6-8 dranként.

Gyermekek és serdiil6k: Az Analgesin/Analgesin Forte tabletta alkalmazasa nem ajanlott
gyermekeknél és 16 éves kor alatti serdiildknél, mivel testsuly-alapti adagoldsa nem
lehetséges.

Juvenilis idiopathias arthritis: 16 éves és 50 kg vagy nagyobb testsulyu serdiilok szdmara az
ajanlott napi dézistartomany 550 825 mg naproxen-natrium 2 részre elosztva.

Engedélyezés jogalapja: WEU (Well Established Use)

4. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa
4.1 Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa
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A benyujtott aremelésre iranyuld tamogatasi kérelem részeként kiilonalld egészség-
gazdasagtani elemzés nem késziilt, a Kérelmezd a jelenlegi, illetve az dremeléssel el6allo,
brutté fogyasztdi aron szamitott napi terapids koltségeit vetette 6ssze a naproxen hatéanyagi
jelenleg elérhetd készitményekkel.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a
kérelem daremelésre iranyul, a kérelem tdmogatdsa esetén nem varhatdé tobblet-
egészégnyereség realizalasa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfeleléen az
aremelés jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd
szamara feltételszertien romlik.

4.2 Egészség-gazdasagtani elemzés input adatai

Az elemzés bemenetei adatait a Kérelmezd publikus finansziroz6i nyilvantartasokbol
szarmaztatta. A koltségvetési hatas szamitdsdhoz a Kérelmezd az elébbi adatokat forgalmi
adatokkal bdvitette, melynek forrdsa szintén egy publikus, finanszirozoi nyilvantartds. A
kérelem aremelésre iranyul, igy ezzel 6sszhangban az egészségi allapot valtozasara vonatkozo
informaciot a szamitas nem tartalmaz.

2. tablazat: Az Analgesin Forte készitmény jelenlegi és kérelmezett termel6i ara

Termeloi ar | Termeldi ar Aremelés mértéke a
(jelenlegi) | (kérelmezett) | jelenlegi termel6i arhoz
képest (Ft, %)
Analgesin Forte 550 mg filmtabletta 30x XXX Ft XXX Ft XXX Ft (XXX%)

Forras: Analgesin Forte tarsadalombiztositasi timogatasi kérelem alapjan TEF sajat szerkesztés
4.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

Az Analgesin Forte 550 mg filmtabletta 30x termék jelenlegi termel6i ara XXX Ft, melynek
XXX Ft-ra, azaz XXX Ft-tal (XXX %-kal) tortén6é emelésére iranyul a kérelem.

A Kérelmezd az éaremelés indokaiként az alapanyag-, hatdanyag gyartasi koltségek
emelkedését €s a hazai fizetdeszkoz jelentds gyengiilését jeldlte meg, illetve kiemelte, hogy a
jelenlegi, hosszu ideje biztositott arszinten a készitmény forgalmazasa veszteséges.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy az Analgesin Forte 550 mg
tamogatasba vétele (2013. aprilis), illetve a jelen kérelem benytjtasa (2022. december) ota
eltelt idészakban a HUF-USD és HUF-EUR MNB koézéparfolyam atlaga alapjan a hazai
fizetdeszkoz részére kozel 60%-os és 33%-o0s gyengiilés volt megfigyelhetd, mely elmarad a
kérelmezett aremelés mértékeétol.

A Technologia-értékelo Foosztily megjegyzi tovabba, hogy a Kérelmezd altal emlitett
egyéb koltségtipusok és makrogazdasagi mutatok romlasara vonatkozoan hattérszamitasokat,
illetve a beszerzési koltségek szamitasanak alapjaul szolgald adatok forrasat nem ismertette.
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Az aremelés eredményeképp a bruttdé fogyasztoéi dron szamitott napi terapias koltségek az
Analgesin Forte 550 mg filmtabletta 30x kiszerelés esetén XXX Ft lenne, ez esetben
meghaladna az Apranax 550 mg filmtabletta napi terapias koltségét (XXX Ft).

4.4 Egészség-gazdasagtani elemzés limitacioi

A kérelmezett aremelés mértékének meghatarozasahoz sziikséges koltségek valtozasat a
Kérelmezd nem részletezte, mely keriilendd gyakorlat. Ezen adatok hidnyaban a kérelem nem
alatdmasztott, sem az aremelés oka, sem pedig a mértéke nem megitélheto.

A Kérelmez6 nem mutatta be részletesen az 4aremelés koltségvetési hatdsanak
hattérszamitasait, melynek eredményei a kérelem alapjan nem visszakdvethetdek, nem
reprodukalhatdak.

5. Betegszam és koltségvetési hatas nagysaga
5.1.Becsiilt betegszam

A Kérelmezd a korkép prevalencigjat 450 000 — 500 000 fére, mig a kezelésbe vonhatd
betegek szamat historikus adatok alapjan évi 100 000 fore becstilte. A Kérelmezd megjegyzi,
hogy a kérelem elfogadésat kovetd években nem szamit forgalmi valtozésra a készitménynél.

A Technologia-értékelé Foosztaly Kiegészitésképp bemutatja, a naproxen hatéanyagu
filmtablettak tarsadalombiztositassal tamogatott dobozforgalmat az utobbi harom teljes
naptari évbol. A naproxen hatéanyagi filmtablettdk forgalma az utdbbi években
Osszességében novekedett, ezzel egylitt atrendez6dés volt megfigyelhetd a nagyobb (550 mg-
o0s) hataserésség, azon beliil is az Apranax markanevii készitmény javara. (3. tablazat)

3. tablazat: A naproxen hatoanyagu készitmények forgalma, 2019-2021

2019 2020 2021
Analgesin 275 mg filmtabletta, 30x 55108 46 563 43328
Analgesin forte 550 mg filmtabletta, 30x 195 750 211 366 210812
Apranax 275 mg filmtabletta, 30x 120 196 112 027 106 203
Apranax 550 mg filmtabletta, 30x 914 547 958 845 993 995

Forras: TéF sajat szerkesztés a NEAK publikus gydgyszerforgalmi adatok alapjan

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a kovetkez6 évekre vonatkozo allando
forgalomra vonatkozd varakozas fligg a fixcsoport-képzés soran kialakuld arszintektdl, illetve
attol, hogy mely készitmények valnak referenciakészitményekkeé.

5.2.Az 6sszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége
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A készitmény (aremeléssel €s aremelés nélkiili) terapias koltségeinek jellemzése napi terapias
koltségen tehetd meg. Az Gsszevetésben kiegészitésképp szerepeltetjiik a masik naproxen
hatéanyagu készitményt is.

4. tablazat: naproxen hatéanyagu készitmények arinformacioi

Brutt Tamogatasi | Tamogatési N .TK, . NTK, .
T 16i 4 f t6i N N (minimalis | (maximalis
ermeldi ar ogyasztoi Osszeg Osszeg dozis 550 | dézis 1100
ar (70%) (25%)
mg) mg)
Analgesin Forte 550 mg XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
filmtabletta 30x jelenlegi ar
Analgesin 275 mg filmtabletta XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
30 X
Apranax 275 mg filmtabletta XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
30x
Apranax 550 mg filmtabletta XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
30x
Analgesin Forte 550 mg XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
filmtabletta 30x kérelmezett ar

Forras: TéF sajat szerkesztés a benytjtott kérelem alapjan

A Technologia-értékeld Féosztaly megjegyzi, hogy a készitmények normativ (25%), illetve
emelt, indikacidhoz kotott tamogatasi technikdja miatt az aremelés hatasa — annak elfogadésa
esetén — a betegek altal fizetendd téritési dijakban is jelentkezni fog. Normativ (25%)
tamogatas mellett az Analgesin Forte 550 mg esetén a betegterhek jelenlegi XXX Ft-rol
XXX Ft-ra emelkednének. Emelt jogcim esetén a beteg altal fizetendd téritési dij Gsszege a
fixesitési eljarasoktol fligg.

5.3.Koltségvetési hatas

A kérelemben kizarolag az Analgesin Forte 550 mg 30 db-os kiszerelése szerepel, azonban
jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatasban részesiil az Analgesin 275 mg filmtabletta 30
darabos formaban is. 2021-ben a forgalom meghatarozo részét az Analgesin Forte 550 mg 30
db-os kiszerelés tette ki (210 812 db).

A Technologia-értékelo Foosztaly tajékoztatasképpen megjegyzi, hogy a Kérelmez6 a
kérelem tamogatd dontése esetén tervezi a 275 mg-os hatdserdsségli készitményének
aremelését azonos egységarra. Ennek kovetkeztében a kisebb hataser6sségii
gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga IS az egészségbiztositd szamara feltételszeriien
romlik, valamint a betegterhek novekedését eredményezi.

A Kérelmezd a 2021-ben generalt forgalom alapjan kiszdmitotta a bruttd fogyasztdi aron
szamitott kiaramlaskiilonbséget. A bruttd tamogataskiaramlas emelt aron XXX Ft, mely XXX
Ft-tal haladja meg a jelenlegi aron kalkulalt kasszahatast. A Kérelmezd megjegyzi, hogy a
jelent6s mértékli aremelést kovetden a dobozforgalom csokkenését varja, melyet figyelembe
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véve az aremelést kovetden az Analgesin Forte 550 mg tobblet-tamogataskiaramlasat XXX
Ft-ra becsiilte.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 altal tortént szamitasokban a becsiilt varhatd forgalom
megegyezik a 2021-ben generalt forgalommal, ugyanakkor a szamitasat nem részletezte, a
jogcimek megoszlasdnak valtozatlansagat feltételezve a Technologia-értékeld Foosztaly
kiegészitd szamitasokat végzett. Emelt jogcim esetén a beteg altal fizetendd téritési dij 6sszege
a fixesitési eljarasoktol fiigg. A szamitasokat az alabbi tablazatok tartalmazzak.

5. tablazat: Analgesin Forte 550 mg filmtabletta, 30x tabletta éves emelt 70%-on
kivaltott dobozforgalma és tamogataskiaramlasa

Brutt Tamogatas- Téritési dij
Terépia Termeldi fogyasztoi Dobozforgalom kidramlas
Pl ar e EU70 !
Analgesin Forte 550 mg filmtabletta, 30x XXX Ft XXX Ft 2409 db XXX Ft XXX Ft
Analgesin Forte 550 mg filmtabletta, 30X, XXX Ft XXX Ft , XXX Ft XXX Ft
aremeléssel vltozatlan
Kiilonbség XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

6. tablazat: Analgesin Forte 550 mg filmtabletta, 30x tabletta
kivaltott dobozforgalma és tamogataskiaramlasa

éves normativ 25%-0n

Brutt Tamogatés- Téritési dij
Terioi Termel6i f S0 Dobozforgalom Kidramla
crapia ar Ogy;rs © Norm. 25% aramias
Analgesin Forte 550 mg filmtabletta, 30x | XXX Ft | XXXFt 170 615 db XXX Ft XXX Ft
Analgesin Forte 550 mg filmtabletta, 30x, XXX Ft XXX Ft " | XXX Ft XXX Ft
aremeléssel valtozatian
Kiilonbség XXX Ft | XXXFt XXX Ft XXX Ft

Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

7. tablazat: Analgesin Forte 550 mg filmtabletta, 30x tabletta éves kozgyogyellatas-
forgalma és tamogataskiaramlasa

. . ., Kozgybdgy kassza
Terapia Termel6i ar Brutt6 f9gyaszt01 Kozgyogy tamogatas-
ar forgalom - .
kiaramlas
Analgesin Forte 550 mg filmtabletta, 30x XXX Ft XXX Ft 37722 db XXX Ft
Analgesin Forte 550 mg filmtabletta, 30x, XXX Ft XXX Ft Al | XXX Ft
aremeléssel valtozatlan
Kiilonbség XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

A Technologia-értékeld FOosztaly becslése alapjan az aremelés hatasara az Analgesin Forte
tobblet-tamogataskidramlasa valtozatlan dobozforgalmat feltételezve emelt jogcimen
XXX Ft, normativ jogcimen XXX Ft és kdzgyogy ellatas keretében XXX Ft.

A Technolégia-értékelé Foosztaly kiegészitésképpen megjegyzi, hogy a betegek altal
fizetendd téritési dijanak teljes éves Osszege normativ (25%) tamogatas mellett minimum
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dozis esetén XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne, maximum doézis esetén pedig XXX Ft-rol
XXX Ft-ra emelkedne. Emelt jogcim esetén a beteg altal fizetendd téritési dij Osszege a
fixesitési eljarasoktol fligg.

6. A benyujtott elemzés limitaciodi

6.1.0rvosszakmai limitaciok

A kérelem tipusanak szempontjabol (dremelés) érdemi orvosszakmai limitdcid nem mertilt
fel.

A Technolégia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy bar az Analgesin Forte 550
mg filmtabletta és az Apranax 550 mg filmtabletta hatoanyaga és hataser6ssége megegyezik,
a két készitmény esetén a helyettesithetdség nincs kimondva, ugyanakkor terapiafix
csoportban szerepelnek.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy az Apranax 550 mg filmtabletta aremelési kérelmének
értékelése szintén folyamatban van (AT011/21/2023).

6.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok

A kérelmezett aremelés mértékének meghatarozadsdhoz sziikséges koltségvaltozast a
Kérelmezd nem részletezte, mely keriilend6 gyakorlat. Ezen adatok hidnydban a kérelem nem
alatdmasztott, sem az aremelés oka, sem pedig a mértéke nem megitélheto.

A Kérelmez6 nem mutatta be részletesen az 4aremelés koltségvetési hatdsanak
hattérszamitasait, melynek eredményei a kérelem alapjan nem visszakovethetdek, nem
reprodukalhatdak.

7. Nemzetkozi kitekintés

A Té€F altal kovetett értékeld irodak honlapjan a készitménnyel kapcsolatos értékelés nem
azonosithat6 (2023.01.11).

8. Konkluzio

A rendelkezésre allo orvosszakmai evidencidk és az alkalmazassal kapcsolatos tobb évtizedes
tapasztalat alapjan az Analgesin Forte 550 mg filmtabletta 30x készitmény hatasosan
alkalmazhat6 az alkalmazasi elGiratban felsorolt indikaciokban.

Az érintett korképekben a rendelkezésre allo evidenciak és iranyelvek alapjan az NSAID-ok
altalanossagban hatdsosan alkalmazhatok, a hatdéanyag kivalasztasa individualis tényezdk
fliggvénye (tarsbetegségek, mellékhatasprofil, gyogyszerinterakciok, preferencia).

A termék piacrol valo kivonuldsa esetén az ellatast a szintén naproxen hatdéanyagu Analgesin
275 mg filmtabletta, Apranax 275 mg filmtabletta és Apranax 550 mg filmtabletta
készitményekkel lehetne biztositani, a hataserdsség csak az Apranax 550 mg filmtabletta
esetén egyezik. Tovabba a kérelmezett indikacioban egyéb NSAID hatdanyagok is hatdsosan
alkalmazhatok.
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A benyujtott kérelem aremelésre iranyul. A Kérelmez6 az Analgesin Forte 550 mg tabletta,
30x készitmény XXX %-0s (XXX Ft-os) aremelését foként a gyartasi koltségek
emelkedésével és a forint gyengiilésével indokolta, eldbbiek valtozasat ugyanakkor nem
mutatta be részletesen, mig a kérelmezett aremelés mértéke jelentdsen meghaladja a hazai
fizetéeszkoz gyengiilésének mértékét. Az aremelés hatdsa a tamogatasi technika okan a
betegek altal fizetendo téritési dijakat is befolyasolna.

A valtozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tamogatasa esetén az Analgesin Forte 550 mg filmtabletta 30x készitmény
koltséghatékonysaga kedvezotlenebbé valna. A kérelem tamogatasa egyértelmuiien tamogatas-
kiaramlast jelent a finanszirozé szamara, és a tamogatasi technika miatt magasabb beteg altal
fizetend¢ téritési dijakhoz vezet.
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