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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérhet6 Mydeton 50 mg
filmtabletta, 30x készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatébanyaga az MO3BX04 ATC kodua tolperizon-hidroklorid, mely jelenleg
tamogatott.

A Mydeton 50 mg filmtabletta, 30x készitmény jelenleg az alabbi finanszirozasban részesiil:

e normativ 25%,

e emelt 70%, EU70 16. ponton:

- Amyotrophias lateralsclerosis (ALS)

- Paralysis spinalis spastica

- Spasticus tetraplegia

- Sclerosis multiplex

- Stroke utdan (centralis izomtonus-fokozoddassal jaro dallapotokban).

A Mydeton 50 mg filmtabletta, 30x készitmény alkalmazasi eldirasaban szerepld terapias
javallat a kovetkezo:

., Spaszticitds tiineti kezelése felnotteknél, stroke-ot kovetd dallapotban.”

Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve: Mydeton 50 mg filmtabletta, 30x

A forgalomba hozatalra

. . Richter Gedeon Nyrt.
jogosult megnevezése:

Forgalomba hozatali engedély

. OGYI-T-03282
szama:

Forgalomba hozatal datuma: 1997.01.01.

Kérelmezett indikacio

engedélyezésének datuma 1997.01.01.

Forgalomba hozatali engedély

jogalapja, jellemzdi: Ondllo teljes

A kérelem 2023. 02. 02-an érkezett az OGYEI Technoldgia-értékeld
Fbosztalyra (tovabbiakban TéEF), 2023. 03. 24-i véleményezési
Kérelem formai és tartalmi hataridével.

megfelelosége A hatarid6 az eljaras soran 2023. marcius 20-ra modosult.

A kérelem megfelel a formai és tartalmi kovetelményeknek.

2023. marcius 20.
Regisztracios szam: TeF/14/23
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2. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato és elérheto kezelési alternativak

2.1 A kérelmezett indikacidban alkalmazhatod kezelések

A spaszticitas terdpias lehetdségei kozé tartoznak a kovetkezdk: a fizikoterapia,
foglalkozasterapia, (6n)rehabilitacio, ortopédiai eszk6zok ¢és segédeszkozok alkalmazasa,
gyogyszeres kezelés, ortopédiai és idegsebészeti beavatkozasok.

A spaszticitds ellenes gyogyszerek alkalmazasa sziikséges, ha a beteg a spaszticitas
kovetkeztében mozgaskorlatozottsagban szenved. A rendelkezésre 4llo hatdéanyagok
tamadaspont szerint csoportositva lehetnek a kozponti idegrendszerre, illetve kozvetlentil az
izmokra hatdo szerek. Alkalmazasuk szerint megkiilonboztetiink direkt a kozponti
idegrendszerbe jutatott (intratechalis injekcid), vagy ordlisan alkalmazott készitményeket. A
szajon at alkalmazhat6 szerek a baklofén, benzodiazepinek, gabapentin, tizanidin, dantrolén.
Benzodiazepinek alkalmazasa stroke-ot kovetden kevéssé javasolt. Injektalhatod
készitményként alkalmazhato a fenol és az alkohol, botulinum toxin.

Az UpToDate szakértdi portal 6sszefoglaldja alapjan a spaszticitas gyakran jelenti a stroke utani
fajdalom forrasat, és bar el6fordulhat kozvetleniil a stroke utan egy héten beliil, jellemzden a
kronikus fazisban jelentkezik. Ez a fajta f4jdalom a tizanidin, a baklofen és a botulinum toxin
hatoanyagokkal kezelhetd, bar a bizonyitékok korlatozottak. A szerzék a baklofen vagy a
tizanidin alkalmazasat javasoljak a spaszticitas kezelésének kezdeti terapiajaként. A baklofent
elényben részesitik kedvezd mellékhatasprofilja és alacsony koltsége miatt, kiilondsen a
tonusos spaszticitasban szenvedd betegeknél. Alternativ lehetOségként a tizanidint emlitik,
mely dnmagaban vagy baklofennel egyiittesen is alkalmazhatd. A betegeket figyelmeztetni kell
a szedéciora, valamint a tulzott tonuscsokkentés miatti kifejezett gyengeségre.

2.2 A kérelmezett indikacidoban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

Hazai kozfinanszirozasban elérhetd, MO3BX (kdzponti tadmadéasponti  centralis
izomrelaxansok) ATC koddal rendelkezd hatdéanyagok a kdvetkezok:

e baklofen,
e tolperizon,
e tizanidin.

3. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa ¢€s értékelése

3.1 A készitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi el6iras alapjan:

e hatoanyag: tolperizon-hidroklorid

e farmakoterapias csoport: izomrelaxansok, egyéb kozponti hatasu szerek

e hatdsmechanizmus: A tolperizon centralis tdmadasponti izomrelaxans. Pontos
hatdsmechanizmusa nem ismert. Nagy affinitassal kotddik az idegszovetekhez, és
a legnagyobb koncentracidt az agytorzsben, a gerincveloben €s a periférias
idegekben éri el. A tolperizon legjelentdsebb hatdsa a gerincveldi reflexivek
gatlasa. FeltehetOleg ez a hatas, a leszallo-gatlo palyarendszer gatlasaval egytitt

2023. marcius 20.
Regisztracios szam: TeF/14/23
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az, ami a tolperizon terapias hatékonysagat biztositja. A tolperizon kémiai
szerkezete nagyon hasonld a lidokainéhoz, és ugyanugy a tolperizon is
rendelkezik membréanstabilizal6 hatdssal, valamint csokkenti a primer afferensek
¢s a motoneuronok ingerlékenységét. A tolperizon dozisfiiggd mdodon gatolja a
fesziiltségfliggd natriumcsatorndkat, és igy csokkenti az akcids potencial
amplitadojat és frekvencidjat (ez a hatas a gerincveldi hatsé szarv neuronjain a
legerésebb). Emellett van egy fesziiltségfiiggd kalciumcsatorna-gatl hatasa is,
amely révén a tolperizon csokkenheti a transzmitter-felszabadulast a primer
afferensekbdl. Végiil a tolperizon rendelkezik egy gyenge alfa-adrenerg
antagonista és antimuszkarin hatéssal is.

e adagolas: A tolperizont a beteg egyéni sziikségletének ¢és tolerancidjanak
megfeleléen kell bedllitani. Az ajanlott dézis naponta 150-450 mg 3 részre
elosztva, per os.

» Kklinikai vizsgalatokban alkalmazott napi adagolas: 300-900 mg/nap

e terdpia atlagos és median kezelési ideje:

= az alkalmazasi el6iras alapjan: az alkalmazasi el6irds nem kozol a
terapia hosszara vonatkozo informaciot

= klinikai vizsgalati adatok alapjan: 12 hét

= biztonsdgossagi profil: A klinikai vizsgalatok adatai alapjan a
leggyakrabban érintett szervrendszerek a bor és a bor alatti szovetek
betegségei €s tiinetei, altaldnos tiinetek, idegrendszeri betegségek ¢és
tiinetek, valamint emésztérendszeri betegségek ¢€s tiinetek.

3.2 Akérelmezett technologiara vonatkozé iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa

A stroke utdni rehabilitacioval foglalkozd érvényben 1évé hazai iranyelv a spaszticitas
kezelésében hasznalatos szajon at szedhet6 szerek koziil a baklofen, a dantrolen és a tizanidin
hatéanyagokat emliti, megjegyezve, hogy kis mértékben hatdsosak ¢€s dozisfiiggd
mellékhatasaik vannak (faradsag, gyengeség, letargia).

Az iranyelv kovetkezd ajanlasokat teszi a szajon at szedhetd antispasztikus szerekre
vonatkozoan.

Ajanlas140: A szijon at szedhetd antispasztikus gyodgyszerek alkalmazasa hasznos lehet
generalizalt spasztikus disztonia esetében, de dozisfliggden szedacio vagy egyéb mellékhatas is
jelentkezhet. (11a-A)

A szajon at szedhetd antispasztikus gydgyszerek (baclofen, dantrolen, tizanidine) sajnos csak
kis mértékben hatdsosak a spaszticitds csOkkentésében, viszont dozisfiiggd mellékhatasaik
vannak (faradsag, gyengeség, letargia).

Az AHA/ASA (American Heart Association/American Stroke Association) 2016-ban
megjelent iranyelve alapjan az oralisan alkalmazott szerek (pl.: baklofén, dantrolén-natrium,
tizanidin) mérsékelten hatasosak a spaszticitas tiineteinek csokkentésében, illetve a dozis-
limitdlé mellékhatasaik, mint a faradtsdg és letargia, meglehetésen gyakoriak (,,A szintli

crer

Allamokban, az iranyelv a hatéanyagot nem emliti az oralis terapiak kozott.

2023. marcius 20.
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Az ESO (European Stroke Organisation) iranyelve alapjan stroke-ot kovetden a fajdalom és
spaszticitas kezelésében mellékhatasaik miatt az oralis szerek haszndlata korlatozott. Az
iranyelv ajanlasa alapjan a stroke-ot kovetd spaszticitas kezelésében megfontolandd a
botulinum toxin alkalmazésa, de a funkcionalitas tekintetében elérhetd elony bizonytalan (,, I11.
osztalyu evidencia alapjan B’ szintli ajanlds”). Az ESO iranyelv nem nevez meg oralisan
alkalmazott hatdanyagokat, illetve nem tartalmaz az oralis szerek hasznalatira vonatkozo
ajanlast.
4. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglaldsa

4.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A beadott kérelem a vizsgalt készitmény termeldi aranak emelésére irdanyul. A Kérelmezd
koltségminimalizacios elemzést készitett, melyben a Mydeton 50 mg filmtabletta 30x
készitmény egységarat a Miderizone 50 mg 30x egységaraval vetette 6ssze. A Mydeton 50 mg
filmtabletta 30x jelenleg EU 70, valamint 25%-0s normativ timogatasban részesiil.

A Technologia-értékel6 Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a kérelem
aremelésre iranyul, a kérelem tamogatdsa esetén nem varhatdé tobblet-egészégnyereség
realizdlasa a hazai egészségbiztositdsi rendszerben. Ennek megfeleléen az aremelés
jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szamara
feltételszertien romlik.

4.2  Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzés bemenetei adatait a Kérelmezd publikus finanszirozéi nyilvantartdsokbol és a
vizsgalt készitmény alkalmazasi elGirasabol szdrmaztatta. A kérelem aremelésre iranyul, igy
ezzel Osszhangban az egészségi allapot valtozasara vonatkozd informdacidt az elemzés nem
tartalmaz.

A Kérelmez6 a koltségek meghatarozasdhoz hazai, finansziroz6i adatforrasokbol szdrmazo,
PUPHA torzsben publikalt arakat vette alapul. A terapias koltségek tAmogatott aron, egységnyi
hatéanyagmennyiségre vonatkoztatva, 30 napos kurat tekintve keriiltek bemutatasra.
Doézisemeléssel nem szamoltak, a hazai terapias gyakorlatnak megfelel6 maximalis 450 mg-0s
dozissal kalkuléltak.

A Mydeton 50 mg 30x készitmény a 452/2017. Korm. rendelet alapjan érintett a félévente
megképzésre keriild fixesitési eljarasban. Az ,,M03BX04 oralis S0 mg (minden jogcim)”
elnevezési hatdéanyag fix csoporton beliil jelenleg a preferalt referencia arsavon Kkiviil
helyezkedik el, igy 15%-kal csokkentett, fix osszegii tamogatasban részesiil. A hatéanyag fix
csoportban a fixesitési eljaras soran kialakult referencia napi terapias koltséghez tartozo fix
Osszegll timogatas XXX Ft normativ jogcimen és XXX Ft emelt jogcimen.

1. tablazat: A Mydeton készitmények jelenlegi és kérelmezett termeléi arai

Termel6i ar | Termeldi ar Aremelés mértéke a
(jelenlegi) (kérelmezett) | jelenlegi termel6i arhoz
képest (Ft, %)
Mydeton 50 mg 30x XXX Ft XXX Ft XXX %
Mydeton 150 mg 30x XXX Ft XXX Ft XXX %

Forras: Mydeton aremelési kérelem alapjan T€F sajat szerkesztés

2023. marcius 20.
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4.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye €s értékelése

A Kérelmezé a Mydeton 50 mg 30x készitmény termeldi aranak XXX Ft-rol XXX Ft-ra
emelését kérelmezi. A kért XXX %-os aremelést kovetden a készitmény bruttd fogyasztoi ara
XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik.

A Kérelmez6 az aremelést azzal indokolta, hogy a segédanyagok arai tobbszordsére emelkedtek
az egyik beszallité kényszerli cseréje miatt, masrészt a negativ gazdasagi folyamatok miatt
megemelkedtek a bérkoltségek. Tovabba az energiavalsag miatt az eldallitasi koltségek
rendkiviili médon megdragultak. A belfoldi és nemzetkdzi tényezdket is figyelembe véve a

készitmény forgalmazasa a jelenlegi aron hosszatavon nem fenntarthato.

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a Mydeton 50 mg filmtabletta 30x
legutobbi aremelési kérelme (AT011/91/2021) tdmogatd dontéssel zarult 2021. oktdber 1.
finanszirozasi kezdonappal.

2. tablazat: A tolperizon gyégyszerkészitményeinek koltségei
L . e s Bruttd Normativ | Normativ Emelt Emelt H,a\{l,
Terapia Termel6i ar L, ) A SR , e ar terapias
fogyasztoi ar | tamogatés | téritési dij | tamogatas | téritési dij Koltség
Mydeton 50 mg XXX Ft XXX Ft | XXXFt | XXXFt | XXXFt | XXXFt | XXXFt
30x, jelenlegi ar
gﬂoidit:rr: fro mg XXX Ft XXX Ft XXX Ft | XXXFt | XXXFt | XXXFt | XXXFt
Miderizone 50 Mg |y s ¢ XXX Ft | XXXFt | XXXFt | XXXFt | XXXFt | XXXFt
30x, jelenlegi ar

Forras: TéF sajat szerkesztés a benytjtott kérelem alapjan

Az aremelés eredményeképp a Mydeton 50 mg 30x készitmény brutto fogyasztoi aron szamitott
napi terapias koltsége XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne.

3. tablazat: A Koltségminimalizicios elemzés eredménye

Normativ jogeim Emelt jogcim
. . . . Mydeton 1 | Komparitor Kiltsé Mydeton 1 | Komparat Koltsé
1 havi terapia koltsége optimalis | havi ok 1 havi Kilonts, | havi orok Lhavi | sk
dézissal fenntarté kezeléshez terapia TB | terapia TB wonboOZ 1 terapia TB | terapiaTB | .o 0" >0%¢
R R et o R ek
koltsége koltsége koltsége koltsége
Miderizone 50 mg-450 mg dézissal XXX Ft XXX Ft XXX Ft | XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: A benyujtott egészség-gazdasagtani elemzés

A Technologia-értékelo Féosztaly megjegyzi, hogy a Kérelmez6 pontatlanul szamolt a
terapias koltségek bemutatisa soran, ezért a TEF bemutatja a sajat szamitasait is tablazatos
forméban:

4. tablazat: A Koltségminimalizacios elemzés eredménye a TéF szamitasai szerint

Normativ jogeim Emelt jogcim
Mydeton 1 | Komparator e Mydeton 1 | Komparat e
1 havi terapia koltsége optimalis havi ok 1 r[:avi ]lf'?]lfsi)g" havi orokli havi folltse;g
dozissal fenntartd kezeléshez terapia TB | terapia TB etu onboz terapia TB | terapia TB e:: onbozet
koltsége koltsége koltsége koltsége
Miderizone 50 mg-450 mg dézissal XXX Ft XXX Ft XXX Ft | XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: T¢F sajat szerkesztés
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A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a készitmény normativ és emelt (25-70%)
tdmogatasi technikdja miatt az aremelés hatdsa — annak elfogadasa esetén — a betegek altal
fizetendd téritési dijakban is jelentkezni fog. A téritési dij XXX Ft-tal névekedne, normativ
tamogatas mellett a jelenlegi XXX Ft-rol XXX Ft-ra, emelt tamogatds mellett a jelenlegi XXX
Ft-rol XXX Ft-ra.

5. Betegszam ¢és koltségvetési hatds nagysaga
5.1  Becsiilt betegszam

A Kérelmezd a betegszamokat a NEAK publikusan elérhetd patikai vényforgalmi
adatbazisanak retrospektiv vizsgalata alapjan becsiilte meg, mivel a Mydeton mar évtizedek ota
tdmogatott készitmény. A forgalmi adatok csokkend trendje miatt, a befogadast kdvetd harom
évre vonatkozolag, a betegszamok atlagos 9%-0s (az elmult 3 év csokkenésének atlagaval)
visszaesésével kalkulaltak. gy a kezelésbe vonhato betegek szama a befogadas évében 19 512
16, a befogadast kovetd évben 17 845 f6, a befogadas utani masodik évben pedig 16 321 fo. A
Kérelmezd a koltségvetési hatds szdmszerlsitése soran DOT forgalmi adatokkal szamolt.

A Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a tolperizon hatdéanyagt készitmények
piaca az utobbi években csokkené DOT forgalmu volt, leginkabb a Miderizone készitmények
piaci részesedésének csokkenése volt megfigyelhetd. Tamogatasi kategoria tekintetében a
normativ jogcimen megjelend forgalom meghataroz6, ugyanakkor a teljes piac forgalmanak
15-17%-at teszi ki a kozgyogyellatas keretében kivaltott tolperizon hatéanyagu készitmények
részesedése. A magasabb hatéanyag tartalma 150 mg-os kiszerelések forgalma 97%, mig az 50
mg-os készitményeknek 3%-os piaci részesedése volt.

5.2 Az Osszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A készitmény (aremeléssel €s aremelés nélkiili) terapias koltségeinek jellemzése napi terapids
koltségen tehetd meg. Az Osszevetésben kiegészitésképp szerepeltetjik a Miderizone
készitményt is.

2023. marcius 20.
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5. tablazat: A tolperizon hatéanyagu készitmények arinformacioi

Termeldi Brutto Normativ Emelt
. A P NTK
ar fogyasztoi | téritési dij | téritési dij (FY)
(Ft) ar (Ft) (Ft) (Ft)
Mydeton 50 mg 30x, jelenlegi ar XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Mydeton 150 mg 30x, jelenlegi ar XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Miderizone 50 mg 30x XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Miderizone 150 mg 30x XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Mydeton 50 mg 30x, kérelmezett ar XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Mydeton 150 mg 30x, kérelmezett ar XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: A Mydeton tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

5.3  Koltségvetési hatas

A hatoanyag fix csoportban a 2022. oktoberi fixesitési eljaras soran kialakult referencia napi
terapias koltséghez tartozo fix 0sszegli timogatas XXX Ft maradna normativ jogcimen, ¢s XXX
Ft maradna emelt jogcimen, azaz a kért aremeléssel a tdmogatds Gsszege nem valtozna,
gyogyszerkasszat terheld tobblet nem jelentkezne, a kasszahatds neutralis. A jelenlegi drhoz
képest az aremelés hatasara a Mydeton 50 mg 30x készitmény bruttd tdmogataskidramlasa XXX
Ft.

A Technologia-értékeléo Foosztaly megjegyzi, hogy a becsiilt dobozforgalom alapjan a
Mydeton piacrdl vald kivonulasanak hatisara, 100%-os atterelodést feltételezve a vérhatod
tobblet-tamogataskidramlas XXX Ft évente.

6. tablazat: A TéF altal becsiilt brutté és netté tamogatas-kiaramlas a Mydeton piacrol
valo kivonulasa esetén

Y1 | Y2 | Y3 | Y4

Tamogatasi Gsszeg
(Mydeton 50 mg Normativ: XXX Ft; Emelt: XXX Ft
jelenlegi ar)
Tamogatasi Gsszeg
(Mydeton 50 mg Normativ: XXX Ft; Emelt: XXX Ft
kérelmezett ar)
Tamogatasi 6sszeg
(Miderizone 50 mg)
Becsiilt dobozforgalom

Normativ: XXX Ft; Emelt: XXX Ft

(Mydeton 50 ma) 46 870 40 666 35 249 30512
Becsilt dobozforgalom 27136 27110 26 955 26 698
(Miderizone 50 mg)

Becsiilt brutto

tamogatds-kiaramlds XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

(dremelést tamogatd
dontést kovetben)
Becsiilt brutto
tamogatas-kiaramlas XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(kivonulast kovetden)
Becsiilt nettd
tdmogatas-kidramlas
Forras: Mydeton tarsadalombiztositasi tamogatéasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
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A Technologia-értékelo Foosztaly megjegyzi, hogy a Kérelmezd becslése nagysagrendileg
megegyezik a T¢F altal készitett koltségvetési hatas elemzés eredményével.

Amennyiben a normativ és az emelt jogcim forgalmi megoszlasat 80% ¢és 20%-nak vessziik, a
NEAK forgalmi adatai alapjan, a nettd koltségvetési hatas XXX Ft-ra né.

6. A benyujtott elemzés limitacioi
6.1 Orvosszakmai limitaciok

2020. februar 20.-an a Mydeton forgalomba hozatali engedély jogosultja fontos
gyogyszerbiztonsagi informaciokat adott kozre, melyben a tolperizon-tartalmt készitmények
forgalomba hozatali engedely jogosultjai az Eurépai Gyogyszeriigynokseggel (EMA) ¢s az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézettel (OGYEI) egyetértésben az
alabbiakrol adnak tajékoztatast:

e az Eurdpai Unidban a tolperizon kizardlagos javallata a spasticitds tlineti kezelése
felnotteknél, stroke-ot kovetd allapotban.

e 2013-ban a tolperizon-tartalmu gyogyszerek rendelhet6ségét erre az egyetlen indikaciora
korlatoztak, mivel egyéb javallatok esetében az alkalmazas eldnye nem haladta meg a
potencialisan stulyos tilérzékenységi reakciok kockazatat.

o cgy kozelmultban végzett gyogyszerhasznalati vizsgalatbol, valamint az indikacidszikités
Ota érkezett spontdn mellékhatas-bejelentésekbdl szdrmazo adatok alapjan azonban a
tolperizont tovabbra is sz¢éles korben rendelik a jelenleg nem engedélyezett, 2013-ban tordlt
indikacidokban (elsdsorban pl. musculoskeletalis eredetli mozgasszervi rendellenességek
kezelésére).

e a tolperizon-kezelés alatt fennall a tulérzékenységi reakcio jelentkezésének kockazata. A
betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy a tulérzékenységi reakciok tiineteinek
jelentkezésekor azonnal hagyjak abba a gydgyszer alkalmazésat €s forduljanak orvoshoz.

A Technologia-értékelé Féosztaly kiemeli, hogy az elérhet6 iranyelvek és szakmai ajanlasok
az indikacidban nem nevezik meg a tolperizon hatdéanyagot. Az iranyelvek alapjan kiemelt
szerepe van a kiilonbozé mozgasterapidknak a spaszticitas kezelésében, szemben az oralis
gyogyszerekkel.

A Technolégia-értékelé Foosztaly kiemeli, hogy a 2023. marcius 13-i, OGYEI/18658-1/2023
iktatoszdml hatdrozat alapjan a tolperizon hatdéanyagu készitmények kiadhatosaga
megvaltozott és a szakorvosi/korhazi diagnozist kovetden folyamatos szakorvosi ellendrzés
mellett alkalmazhat6 gyogyszerek (Sz) alcsoportjaba sorolodik.

2023. marcius 20.
Regisztracios szam: TeF/14/23



1135 Budapest, Szabolcs u. 33.

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

Orszdgos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet .
Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

6.2  Egészség-gazdasagtani limitaciok
A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a Miderizone 50 mg

filmtabletta, 30x és a Miderizone 150 mg filmtabletta, 30x gyogyszerkészitmények tamogatasi
kérelmeinek elbiralasa a jelen szakvélemény 6sszeallitasanak id0szakaban is folyamatban van.

A Technolégia-értékelé Féosztaly felhivja a figyelmet, hogy az 50 mg-os tablettat
Magyarorszagon kiviil kizarolag Roménidban forgalmazza a Kérelmezo6 tdmogatassal, mely jol
jelzi a tolperizon hatéanyagu készitmények folyamatos kiszorulasat a piacrol, melynek
valosziniileg az orvos-szakmai iranyelvek szerinti megfontoltsag az oka.

A Technolégia-értékel6 Féosztaly megjegyzi, hogy a Kérelmezd nem csatolta a koltségvetési
hatas elemzés hattérszamitasait tartalmazo Excelt, ezért a TEF sajat szamitasait mutatja be a
Kérelmezo feltételezései mentén, melyek nem teljes mértékben egyeznek meg a beadvanyban
szereplo értékekkel.

7. Nemzetkozi kitekintés

A tolperizon hatéanyagot nem értékelték a nemzetkézi HTA szervezetek.

8. Konkluzid

A kérelem aremelésre irdnyul, a kérelmezett technologia nyqjtotta klinikai elény az dremelés
bekovetkezésétol fiiggetlen, nem valtozik, igy a klinikai tobbletelony, tobblet-
egészségnyereség definicidszerlien nem értelmezhetd.

Az elérhetd iranyelvek és szakmai ajanlasok az indikdcidban nem nevezik meg a tolperizon
hatéanyagot.

A készitmény az azonos hatdanyagii Miderizone készitménnyel helyettesitheto.

A benytjtott kérelem aremelésre iranyul. A Kérelmezé a Mydeton 50 mg 30x készitmény
termeldi drdanak XXX%-0S emelését foként az energiavalsaggal indokolta. A valtozatlan
mértekll egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a kérelem
tamogatasa esetén a Mydeton 50 mg 30x készitmény koltséghatékonysaga kedvez6tlenebbé
véalna. A kérelmezett d&remelés a finansziroz6 szdmara nem jelent tobblet-timogataskiaramlast,
a fixesitett tamogatasu hatdéanyag csoport miatt. Az aremelés hatdsa a tamogatasi technika okan
magasabb beteg altal fizetend6 téritési dijakhoz vezet.
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