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Nyilvanos 0sszefoglalo

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Mofuder 1 mg/g
krém készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatéanyaga a DO7AC13 ATC kodi mometasone furoate, mely jelenleg
tamogatott.

A Mofuder 1 mg/g krém készitmény jelenleg az alabbi finanszirozasban részesiil:
e Normativ 25%

A Mofuder 1 mg/g krém készitmény alkalmazasi eldirasaban szerepld terapias javallat a
kovetkezo:

Felnottek

A Mofuder 1 mg/g krém alkalmazdasa olyan gyulladassal és viszketéssel jaro, kortikoszteorid-
kezelésre reagadlo dermatosisok kezelésére javasolt, mint példaul a psoriasis vulgaris, atopids
dermatitis, illetve irritacio és/vagy allergia miatt kialakulo kontakt dermatitis.

Gyermekek (2 éves kor felett)

Atopias dermatitis, allergids kontakt dermatitis és kortikoszteroid-érzékeny dermatosisok rovid
tavu kezelése.”
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1 A kérelmezett indikacioban alkalmazhatd és elérheto
kezelési alternativak

1.1 A kérelmezett indikacidban alkalmazhato kezelések

Psoriasis vulgaris (PV) kezelését a betegség sulyossaga, tarsbetegségek, betegpreferencia,
hatasossag és a beteg egyéni valaszreakcidja hatdrozza meg. Az enyhe betegség gyakran
kezelheto helyi szerekkel, mig a kozepesen sulyos vagy stulyos betegségben szenvedod betegek
fényterapiara vagy szisztémas terdpiara szorulhatnak. Limitalt betegségben foként helyi
kortikoszteroidok és emolliensek (borpuhito szerek) alkalmazhatdk, alternativak koz¢ tartoznak
a kalcineurin inhubitorok, a D-vitamin analogok (pl. kalcipotrién ¢és kalcitriol), a
kétranyszarmazkok és a helyi retinoidok (tazarotén).

Atopias dermatitisz (AD) standard kezelése a helyi gyulladascsokkentdé készitmények
alkalmazasa és a bor hidratalasa. A sulyos betegségben szenveddk fényterapidt vagy szisztémas
kezelést igényelhetnek. A borpuhité és hidratald szerek mellett a helyileg alkalmazott
kortikoszteroidok jelentik az enyhe és kozepesen stlyos AD kezelésének alapjat. Az
alkalmazott készitmény hatdser0sségét a beteg €letkora, az érintett testfeliilet és a borgyulladas
mértéke alapjan kell megvalasztani. Tovabbi terapias lehet6ségek a helyi kalcineurin
inhibitorok, foszfodiészteraz 4 (PDE4) inhibitorok.?

crer

Az allergias kontakt dermatitisz terapiajanak elvei a kivalto allergén elkeriilése mellett
gyakorlatilag megegyeznek az AD kezelési elveivel.®

1. tablazat: A lokalisan alkalmazhaté kortikoszteroid készitmények csoportositisa a

vasoconstrictiot okozo potencialjuk alapjan
Hataserésség | Hatéanyag

Szuperpotens | clobetazol-17-propionat

Potens mometazon-furoat

flutikazon-propionat

metilprednizolon-aceponat

fluocinolon-acetonid

betametazon-dipropionat

Kozepes triamcinolon-acetinoid

hidrokortizon-butirat

Enyhe hidrokortizon

prednizolon

Forras: Sajat szerkesztés a Bér- és nemibetegségek Szakmai Kollégiumanak iranyelve alapjan®

1.2 A kérelmezett indikacidban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések
Hazankban tamogatottan a helyileg alkalmazhatd, potens csoportba tartozdo (DO7AC*)
kortikoszteroid készitmények koziil a mometazon hatéanyagli Elocom (kendcs, krém, oldat),
Mofuder krém és Momegen kendcs készitmények, tovabba fluticazon hatéanyagu Cutivate
készitmények érhet6k el tamogatottan. A felsorolt készitmények normativ 25%-0s
tamogatasban részesiilnek, kozgyogyellatas keretében kivalthatok. Mérsékelten potens
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(DO07AB*) készitmények koziil triamcinolon €s hidrokortizon-butirat, nagyon potens szerek
koziil (DO7AD*) clobetazol hatéanyagu készitmények érhetdk el tamogatottan.
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2 A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak
bemutatasa €s értekelése

2.1 A készitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi el6iras alapjan:

Hatdsmechanizmus®

A mometazon-furoat egy erds hatasu kortikoszteroid. A boron torténd topicalis alkalmazas utan
a mometazon-furoat krém gyulladascsokkentd, viszketésgatld és vasoconstrictor hatasa. A
lokalisan alkalmazott kortikoszteroidok gyulladascsokkentd hatasanak pontos mechanizmusa
nem teljes mértékben ismert.

Adagolas

Felnéttek, beleértve az iddéseket, és gyermekek (2 év felett): A Mofuder krémet vékony
filmszeri rétegben kell alkalmazni az érintett borfeliileteken naponta egyszer. A kezelés
szokasos id6tartama 3 hét.

Gyermekek: Nem all rendelkezésre elegendé adat 2 éven aluli gyermekek kezelésével
kapcsolatosan.

Alkalmazas
Boéron valod alkalmazasra.

Hatédsossag és biztonsagossag

A mometazon-furoat (krém vagy kendcs formaban) vasoconstrictor hatasanak értékelését célzo
klinikai vizsgalat, a tobbi kortikoszteroiddal Gsszehasonlitva, ugyanolyan erds vagy még
erdsebb vasoconstrictor hatdst mutatott, mint a betametazon-valerat, triamcinolon-acetonid,
betametazon-dipropionat és fluocinolon-acetonid.

A lokalis mometazon tobb évtizede alkalmazott készitmény, hatdsossagat nagyszamu klinikai
vizsgalat eredményei tamasztjdk ald. A kérelmezett technolégia hatdsossagaval ¢és
biztonsadgossagaval kapcsolatban nem meriilt fel (1j informacio.

2.2 A kérelmezett technoldgiara vonatkozo iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa
A kérelmezett technologia a szakmai irdnyelvekben magas fokozaton ajanlott.

Psoriasis vulgaris

A Canadian Psoriasis Guidelines Addendum Committee 2016-os iranyelvében enyhe
psoriasis esetén elsd sorban helyi kortikoszteroidok, tovabba D-vitamin analdgok, retinoidok,
katranyszarmazékok alkalmazasat javasolja.®

Az American Academy of Dermatology és National Psoriasis Foundation 2020-as
iranyelvében helyi kezelésként kortikoszteroidok, kalcineurin inhibitorok (helyi tacrolimus és
pimecrolimus), D-vitamin analdgok, tazaroten (retinoid), hidratalé krémek, szalicilsav, antralin
és készénkatrany alkalmazasat javasolja.®

A NICE 2017-es iranyelvében elsd vonalban helyi kezelés javasol, ezen beliil
kortikoszteroidok, katranyszarmazékok, kalcipotriol alkalmazasara tesz javaslatot.’

A hazai Bér- és nemibetegségek Szakmai Kollégiuménak iranyelve alapjdn a psoriasis
kezelésében a helyi terapidk alkalmazisa mind onalldan mind a szisztémads és fénykezelések

kiegészitéseként indokolt. A kezelés elsd 1épéseként a psoriasisos pikkelyek eltavolitasa
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javasolt hamlaszt6 hatast anyagok segitségével (keratolysis) - 5-10% szalicilsavat, ritkabban
egyéb hamlasztd hatasi anyagokat (tejsav, carbamid, natrium klorid) tartalmazo
készitményeket alkalmazhatunk. Alapvetd fontossdgu az emolliensek rendszeres alkalmazésa
is. A lokalis kezelési lehet0ségek kozé tartoznak a D3-vitamin analogok (kalcipotriol, takalcitol,
kalcitriol), ditranol, kalcineurin inhibitorok (tacrolimus, pimecrolimus). A katranyszarmazékok
alkalmazasa nem javasolt. A helyileg alkalmazott kortikoszteroidok az 50-es évek ota a
psoriasis els6 vonalbeli gyogyszerei. Szamos erdsségben és kiszerelésben (kendcs, krém,
emulzio, hab, oldat) elérhetdek. A lokalis kortikoszteroidok vasoconstrictiot okozo potencidljuk
alapjan tobb hatdser0sségi csoportba sorolhatok enyhe hatasu készitményektdl (pl.
hidrokortizon) a szuperpotens szteroidokig (pl. clobetazol-17-propionat). Enyhe hatasu lokalis
kortikoszteroidok alkalmazasa javasolt az arcon és az interriginosus teriileteken, mig a potens
¢s szuperpotens készitményeket elsdsorban a térzs €s a végtagok infiltralt plakkjaira célszeri
alkalmazni.®

Atopids Dermatitisz

Az International Society of Atopic Dermatitis (ISAD)/Oriented Patient-Education
Network in Dermatology (OPENED) 2020-as iranyelvében elsé sorban lokalis kezelést
javasol, ezen beliil emolliensek és helyi kortikoszteroidok alkalmazasat preferalja. A helyi
kortikoszteroidok a mérsékelt és sulyos AD eseteiben, valamint olyan betegek szamara ajanlott,
akik nem reagalnak az emolliensekre. A hatéanyag kivalasztasakor figyelembe kell venni a
beteg ¢életkorat, az érintett teriileteket, a 1éziok kiterjedését, a gydgyszerkoltséget, a kezelés
idotartamat, a lehetséges mellékhatasokat ¢és az esetleges kortikofobiat. A tarsasag tovabba
kalcineurin inhibitorok és PDE4 gatlok alkalmazasara tesz javaslatot. Stilyos, refrakter esetben
fényterapia és szisztémas terdpia valhat sziikségessé.’

Az American Academy of Allergy, Asthma and Immunology/American College of
Allergy, Asthma and Immunology Joint Task Force 2023-as kozds iranyelvében elsé
vonalban helyi kezeléseket (barrier hidratald eszk6zok, kortikoszteroidok, kalcineurin gatlok,
PDE4-gatlok, helyi JAK-gatlok, okkluziv [nedves pakolas] terapiat) javasol.®

Az EuroGuiDerm 2022-es iranyelvében elsdsorban emolliensek, lokalis kortikoszteroidok és
kalcinaurin inhibitorok alkalmazasat javasolja.!

A European Task Force on Atopic Dermatitis (ETFAD) of the European Academy of
Dermatology and Venerology (EADV) 2020-as iranyelvében szintén elsésorban emolliensek,
lokélis kortikoszteroidok és kalcineurin inhibitorok alkalmazasat javasolja.*?

A NICE 2023-ban frissitett iranyelvében az AD enyhe eseteiben emolliensek és gyenge
potencidju helyi kortikoszteroidok, kdzépstlyos esetben emolliensek, kézepes potenciajo helyi
kortikoszteroidok, kalcineurin inhibitorok és bandazs, sulyos esetben emolliensek, potens helyi
kortikoszteroidok, kalcineurin inhibitorok, bandéazs, fototerdpia  és  szisztémas  terdpia
alkalmazasat javasolja.'®

Az AD kezelésére vonatkozo, 2006 és 2013 kozott érvényes Hazai iranyelv a korom rovidre
vagasat, gyapju- és miiszalas ruhdzat mell6zését, puha, pamut ruhdzat viselését, a lakas
levegdjének parasitasat, atka-mentesitését, szords jatékok és haziallatok keriilését javasolja.
Emellett javasolt a bor kiszaradasanak elkeriilése, melynek céljabol adekvat hidratald krémek-
apolo készitmények alkalmazhatok, ami magaba foglalja az adszorbenseket, borlagyitokat
(emolliens) és a fehérje megujitd — megfiatalito anyagokat. A kovetkezd gyulladasgatlo
hatéanyagok léteznek a lokalis kezeléshez: lokalis kortikoszteroidok (I-111 csoport); a Il csoport
tobbnyire kielégitd, kivétel: palmoplantaris ekcéma.  Alkalmazhatok tovabba lokalis
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makrolidok (pl. tacrolimus, pimecrolimus), mint a lokalis szteroidok terdpias alternativai,
elonylik: nincs atrofia indukalé hatdsuk. A lokalis kortikoszteroid a standard
gyulladascsokkentd terapia. A mellékhatdsok elkeriilése céljabol a helyi kortikoszteroidok
hasznalatdit mind az intenzitas, mind a hasznalati id6 tekintetében a minimalis szinten kell
tartani. Kiilonosen igaz ez gyermekeken, valamint a kényes borteriileteken (arc, nyak, hajlatok).
A javulast kovetéen szteroid-mentes terapiat alkalmazunk (diszpenzids fiirddolaj,
emolliensek).

Kontakt dermatitisz

Az American Academy of Allergy, Asthma & Immunology (AAAAI); American College
of Allergy, Asthma & Immunology (ACAAI); Joint Council of Allergy, Asthma &
Immunology 2015-6s iranyelvében a kivaltd ok (irritansok, allergének) keriilését kovetden
farmakoterapiat javasol topikalis kortikoszteroidokkal, masodvonalban fényterapiaval, oralis
retinoidokkal és szisztémas immunszuppresszidval. A topikalis kortikoszteroidok kivalasztasat
szamos tényezd befolyasolja, beleértve a dermatitisz sulyossagat, helyét és akutsagat.’®

A British Association of Dermatologists 2017-es iranyelvében a kivalté ok eliminacidjan tul
az AD-nek megfelelé kezelési rendet javasol.®

A kontakt dermatitisz kezelésérol szolo, 2008 és 2013 kozott érvényes Hazai iranyelv alapjan
a kivalté anyaggal vald érintkezés elkeriilése javasolt, emellett tiineti kiilsd, sz.e. belsd
gyulladascsokkentd kezelést alkalmazunk. !’
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3 Egészség-gazdasagtani bizonyitekok 0sszefoglalasa

3.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Kérelmezé koltségminimalizacios elemzést készitett, melyben a Mofuder készitmény
egységarat az Elocom egységaraval, valamint a sajat korabbi egységaraval vetette Ossze. Azt
vizsgalta, hogy az aremelés milyen hatdssal van a hatéanyag fix csoport araira, valamint a
kasszahatasra.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a kérelem
aremelésre irdnyul, a kérelem tamogatdsa esetén nem varhatd tobblet-egészégnyereség
realizdldsa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfeleléen az aremelés
jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szamara
feltételszertien romlik.

3.2  Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzés bemenetei adatait a Kérelmezd publikus finanszirozo6i nyilvantartasokbdl és a
vizsgalt készitmény alkalmazasi eldirasabol szdrmaztatta. A kérelem aremelésre irdnyul, igy
ezzel Osszhangban az egészségi allapot valtozasara vonatkozd informdacidt az elemzés nem
tartalmaz.

3.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmezé a Mofuder készitmény termel6i aranak XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelését
kérelmezi. A kért XXX%-os aremelést kovetden a készitmény bruttd fogyasztoi ara XXX Ft-
16l XXX Ft-ra emelkedik.

A Kérelmezo az aremelést a forintarfolyam esésével, a kétszamjegyl inflacioval, az energiadrak
novekedésével, gyartasi/forgalmazasi koriilmények jelentds valtozasaval és az elmult két évben
részben a covid-jarvany, részben a nemzetkozi gazdasagi és szallitményozasi folyamatok
megvaltozasaval magyardzza. Tovabbi indoka, hogy a készitmény bruttd ara az elmult harom
¢s fél évben folyamatosan valtozatlan volt. A Kérelmezd az aremelés elmaradésa esetén a
termék piacrol vald kivonuldsanak lehetdségét is felvetette, mely tekintettel a mometazon
termékek nagy forgalmara, a betegellatas biztonsagat veszélyeztetik. Mivel a 2022-ben
Mofuder készitmények a masodik legnagyobb forgalml termék a momatezon készitmények
korében, 2022-ben a teljes momatazon forgalom 23,6%-at tette ki, piacr6l valo kivonulasa
onmagaban megnehezitené a biztonsagos betegellatast. A Kérelmezd veszteséges
forgalmazasra hivatkozva termékének kivonasat fontolgatja, amelyek mometazon
készitmények forgalmanak 23,6%-at teszik ki.

A Technolégia-értékel6 Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy az aremelés hatasara a Mofuder
krém, helyett a Momegen kendcs lesz az 1 referencia termék, ennek hatasara a hatéanyag fix
csoporton a tdmogatasi 0sszeg emelkedni fog. Tekintettel, hogy a Mofuder emelt aron, illetve
az Elocom 0,1% kendcs és krém kieseik a preferalt referencia-arsavbol, igy esetiikben a
referenciagyogyszer ardhoz nyujtott tAmogatas Osszegénél 15%-kal alacsonyabb tamogatasi
Osszeg allapithatd meg.
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4 Betegszam ¢s koltségvetesi hatds nagysaga

4.1  Becsililt betegszam

A Kérelmezd 2022. évi forgalmi adatok alapjan becsiilte a Mofuder készitmény varhatd
forgalmat, mely 157 283 doboz, mely tartalmazza a Kozgyogy ellatas keretében kivaltott
dobozszamot is. A Kozgyogy ellatas figyelembevétele nélkiil ez 141 159 doboz volt.

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a momatezon hatdéanyagt készitmények
forgalma az utdbbi években csokkend tendenciat, ugyanakkor a Mofuder készitmények piaci
részesedésének enyhe novekedése volt megfigyelhetd. Tamogatasi kategodria tekintetében a
normativ jogcimen megjelend forgalom meghatarozo, ugyanakkor a teljes piac forgalmanak
5%e-at teszi ki a kozgyodgyellatas keretében kivaltott mometazon hatdanyagti készitmények
részesedése.

4.2 Az 0sszehasonlitasra keriil terapiak koltsége

A készitmény (aremeléssel és aremelés nélkiili) terapias koltségeinek jellemzése napi terapias
koltségen tehetd meg. Az Osszevetésben kiegészitésképp szerepeltetjiik a masik mometazon
hatdéanyagu készitményt is, illetve a tamogatasi Osszeget, tekintettel arra, hogy az aremelés
mértéke ezekre is hatdssal lenne.

A Technolégia-értékeléo Foosztaly megjegyzi, hogy a készitmények normativ (25%)
tdmogatasi technikdja miatt az dremelés hatasa — annak elfogadasa esetén — a betegek altal
fizetend6 téritési dijakban is jelentkezni fog. Normativ (25%) tdmogatas mellett a jelenlegi
XXX Ft téritési dij XXX Ft-ra emelkedik a Mofuder készitmény esetén.

4.3  Koltségvetési hatas

A Kérelmezd Gsszegzett becslése alapjan a Mofuder készitménye esetén Gsszesen, listadron,
valtozatlan forgalom mellett (2022-es forgalom alapjan) évente XXX Ft megtakaritas lenne az
aremelés koltségvetési hatdsa, amennyiben csak a Mofuder termékek 4altal generalt
tdmogataskiaramlast nézziik. A nett6 koltségvetési hatas dontd mértékben a normativ jogcimen
koncentralodik. Amennyiben figyelembe vesszilk az aremelés hatdsara a hatdanyag fix
csoportban szerepld Elocom készitmények megndvekedett tamogataskidramlasat az tovabbi
XXX Ft tamogataskiaramlast jelentene évente.

A Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a becsiilt dobozforgalom alapjan a
jelenlegi arhoz képest az aremelés hatasa bruttdé kasszamegtakarito lesz, XXX Ft évente. A
teljes piacot vizsgalva az aremelés hatdsira a varhato tobblet-tdmogataskidaramlds XXX Ft
évente.
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5 A benyujtott elemzes limitacioi

5.1 Orvosszakmai limitaciok

A kérelem tipusanak szempontjabol (dremelés) érdemi orvosszakmai limitaciéo nem meriilt fel.

5.2  Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacidja, hogy az aremelés mértékének
meghatarozasanak a kérelmezett készitményjelenlegi ar és a kérelmezett ar 6sszehasonlitasan
kellene alapulnia, jelen kérelemben pedig egy mar befogadott készitmény darahoz tett
Osszehasonlitast mutat be az elemzés. Tovabba, az dremelés mértéke nem méltanyolhatd az
indoklasban szereplé makrogazdasagi mutatokban bekovetkezett valtozas alapjan.

6 Nemzetkozi kitekintés

A Té€F altal kovetett kiilfoldi HTA irodék honlapjan a kérelmezett készitménnyel kapcsolatban
értékelés nem volt azonosithatd (20224.01.19.)

7 Konkluzio

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

A kérelmezett készitmény a rendelkezésre allo sokéves tapasztalat és klinikai bizonyitékok
alapjan hatasosan és biztonsagosan alkalmazhato, mellyel kapcsolatban ujabb biztonsagossagi
aggaly nem mertlt fel.

A termék piacrdl torténd kivonulasa esetén a betegellatdst egyéb mometazon hatdéanyagu
készitmények segitségével lehet biztositani.

A benyujtott kérelem aremelésre iranyul. A Kérelmez6 a Mofuder készitmények XXX %-0s
(XXX Ft-0s) aremelését foként az arfolyamvaltozassal, a szallitasa koltségek és a bérek
novekedésével indokolta. Az aremelés hatdsa a tdmogatési technika okan a betegek altal
fizetendd téritési dijakat is befolyasolna.

A valtozatlan mértékii egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tamogatasa esetén a Mofuder készitmény koltséghatékonysaga kedvezotlenebbé valna.
A kérelem tdmogatasa egyértelmiien tdmogatas-kiaramlast jelent a finansziroz6 szamara, és a
tamogatasi technika miatt magasabb beteg altal fizetendd téritési dijakhoz vezet.
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