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Nyilvanos 0sszefoglalo

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérhetd Flector 10 mg/g gél
készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatéoanyaga az MO2AA15 ATC kodu diclofenac, mely jelenleg tamogatott.
A Flector 10 mg/g gél készitmény jelenleg az alabbi finanszirozasban részesiil:

e Normativ 0%

o Kozgyogyellatas keretében kivalthato

A Flector 10 mg/g gél készitmény alkalmazasi eldirasaban szerepld terapias javallat a
kovetkezo:

Az inak, szalagok, izmok és iziiletek sériilése (ficam, zuzodas, randulds, huzodas)
kovetkeztében fellépo fajdalom és gyulladas helyi kezelésére.

Lokalis reumas megbetegedeések, pl. tendovaginitis, periarthritises gyulladasok, bursitis,
epicondylitis, spondylosis, a gerinc arthrosisa és a kéz-vall szindromak kezelésére.”
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1 A kérelmezett indikacioban alkalmazhatd és elérheto
kezelési alternativak

1.1 A kérelmezett indikécidoban alkalmazhato6 kezelések

Osteoarthritisben nem farmakologiai, stilyosabb tiinetek esetén farmakoldgiai terapia javasolt,
melynek f0 gyodgyszerei kozé tartoznak az oralis €s helyileg alkalmazott NSAID-ok, a lokalis
kapszaicin, duloxetin és az intraartikularis gliikokortikoidok. Azon betegeknél, akiknél csak
egy vagy néhany iziilet érintett, helyi NSAID-ok alkalmazasa javasolt.*

Bursitisek esetén NSAID-ok alkalmazhatok helyi kezeléssel egyiitt vagy onmagukban.
Felszines eltérések esetén lokalis NSAID-ok preferaltak az oralis készitményekkel szemben.?

Tulzott igénybevétel kovetkeztében 1étrejott tendinopathia esetén lokalisan vagy (rovid tava)
oralisan alkalmazott NSAID, lokalis glilkokortikoid vagy helyileg alkalmazott nitroglicerin
terapia johet szoba.®

Akut (boka) rdndulas esetén acetaminofen és NSAID-0k hasznalhatok fajdalomcsillapitasra,
per os vagy lokalisan alkalmazva. Helyileg alkalmazhaté NSAID-ok koziil a diclofenac,
ibuprofen, ketoprofen gélkészitmények javasolhatok.*

1.2 A kérelmezett indikacidoban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

A kérelmezett indikacioban a lokalisan alkalmazhato készitmények koziil tamogatottan a
diclofenac hatéanyagu Flector 10 mg/g gél, Diclofenac Sandoz 50 mg/g gél és a ketoprofen
hatéanyagt Fastum 25 mg/g gél készitmények érhetdk el. A felsorolt készitmények normativ
0%-o0s tamogatasban részesiilnek, kozgyogyellatds keretében kivalthatok, egymassal nem
helyettesithetdk.

A kérelmezett készitmény mas készitményekkel nem helyettesithetd, hidnyjelenségekkel nem
érintett, kontingens engedélyt nem adtak ki az utobbi években diclofenac hatdanyagu
készitményre.

A kérelmezett indikacidban tovabba egyéb, lokalisan alkalmazhaté NSAID készitmények vény
nélkil elérhetok.

2 A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak
bemutatasa €s értekelése

2.1 A készitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi el6iras alapjan:

Hatdsmechanizmus®

Lokalis alkalmazasu gyulladascsokkentd. A diklofenak hidroxietil-pirrolidin — vagy mas néven
diklofenak epolamin — a diklofendk vizoldékony séja. A diklofenak epolamin nem szteroid
gyulladascsokkentd, 1az és fajdalomcsillapitd. Gatolja a prosztaglandin szintézist. Lokalis
alkalmazas esetén a boron keresztiil a bor alatti szovetbe hatol €s ott csokkenti az akut és
kronikus gyulladasos reakciot. Gyulladascsokkentd és analgetikus hatdsai a traumas és
reumatikus gyulladasok esetében a duzzanat, valamint a nyomasi- és a mozgataskor jelentkez6
fajdalom csokkentésében mutatkoznak

Adagolas és alkalmazas
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A kezelend6 feliilet nagysagatol fiiggéen naponta 3-4-szer 2-4 g gélt (1-2 ujjbegynyi
mennyiséget) az ¢ép borfeliiletre felvinni. A gélt konnyedén be kell dorzsolni, izomfajdalom
esetén bemasszirozni.

Hatasossag, biztonsagossag

A lokalis diclofenac tobb évtizede alkalmazott készitmény, hatasossagat nagyszamu klinikai
vizsgalat és meta-analizis eredményei tamasztjak ala. A kérelmezett technologia hatasossagaval
¢s biztonsagossagaval kapcsolatban nem meriilt fel 4 informacio.

2.2 A kérelmezett technoldgidra vonatkozo iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa
A kérelmezett technoldgia a szakmai iranyelvekben magas szinten ajanlott.

Az Osteoarthritis Research Society International (OARSI) 2019-es iranyelvében® az
szinten javasolja. Alkalmazhatok tovabba per os NSAID-ok, intraartikularis kortikoszteroidok,
illetve hialuronsav is.

Az American Academy of Orthopaedic Surgeons (AAOS) 2021-es iranyelvében’ szintén
magas szinten javasolja a helyileg alkalmazott NSAID-okat az osteoarthritis farmakologiai

crer

A European League Against Rheumatism (EULAR) 2018-as iranyelve® alapjan a kéz
osteoarhtritise esetén a lokalis terapia eldnyben részesitendd a szisztémassal szemben. A lokalis
NSAID-ok az els6 valasztand6 kezelések. Ezen kiviil per os NSAID-ok, chondroitin szulfat,
intraartikuléris glukokortikoid alkalmazhato.

A European Society for Clinical and Economic Aspects of Osteoporosis and Osteoarthritis
(ESCEQ) 2014-es iranyelvében® az osteoarhtritis elleni gyogyszerek kozé sorolja a
vénykateles glilkozamin-Szulfatot és/vagy kondroitin-szulfatot, sziikség esetén paracetamollal
kiegészitve, tovabba lokalis NSAID-ok, oralis COX-2 szelektiv vagy nem szelektiv NSAID-
ok, intraartikularis glukokortikoidok illetve hialuronsav alkalmazhato.

A NICE 2022-¢s iranyelvében®® osteoarthritis esetén, ha gydgyszeres terapia sziikséges, elsé
sorban lokalis NSAID-okat javasol, tovabba per os NSAID-ok, intraartikularis
glukokortikoidok alkalmazhatok.
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3 Egészség-gazdasagtani bizonyitekok 0sszefoglalasa

3.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Dbenytjtott aremelésre irdnyuld tamogatasi kérelem részeként kiilonalld egészség-
gazdasagtani elemzés nem késziilt, a Kérelmez6 az aremelés hatdsara a tamogatasi kategoria
miatt (normativ 0%) neutralis kasszahatast feltételez.

A Technolégia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a NEAK altal kozzétett 2022-
es éves orszagos forgalmi tabla alapjan a Flector 10 mg/g gél forgalmanak 97%-a kdzgyogy
ellatas keretében kertilt kivaltasra.

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 szdmara
feltételszertien romlik.

3.2  Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzés bemenetei adatait a Kérelmezd publikus finansziroz6i nyilvantartasokbol
szdrmaztatta (forgalmi adatok). A kérelem aremelésre irdnyul, igy ezzel Osszhangban az
egészségi allapot valtozasara vonatkozé informaciot az elemzés nem tartalmaz.

3.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye ¢€s értékelése

A Kérelmez6 a Flector 10 mg/g gél termeldi aranak XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelését kérelmezi.
A kért XXX %-os aremelést kovetden a készitmény bruttd fogyasztdi ara XXX Ft-rol XXX Ft-
ra emelkedik.

A Kérelmez6 az aremelési kérelmét azzal indokolta, hogy készitmény tdmogatasba vétele ota
(2006.) valtozatlan aron van forgalomba, igy fedezi pont ala keriilt és forgalomba maradésért
sziikséges a kérelmezett termeldi ar.

A Technologia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy a kérelmezett indikacioban a lokalisan
alkalmazhato készitmények koziil tamogatottan a diclofenac hatéanyagu Flector 10 mg/g gél,
Diclofenac Sandoz 50 mg/g gél és a ketoprofen hatéanyagu Fastum 25 mg/g gél készitmények
érhetdk el. A felsorolt készitmények normativ 0%-os tamogatisban részesiilnek,
kozgyogyellatas keretében kivalthatok, egymdassal nem helyettesithetok.

2024. februar 28.
Regisztracios szam: TéF/15/24
4. oldal



N NG K 1135 Budapest, Szabolcs u. 33.
I Tel: (1) 8869-300 /219
N T NEPFaEaLoEaUa Y E-mail: teiadmin@nngyk.gov.hu
ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
Technoldgia-értékelé Féosztaly Web: https://nngyk.gov.hu/

4 Betegszam ¢s koltségvetesi hatds nagysaga

4.1  Becsililt betegszam

A Kérelmez6 nem becsiilt varhatd betegszamot, a 2013-2023. kozotti idészak forgalmi alapjan
jelenleg 73-79%-ra becsiilte a készitmény piaci részesedését, azonban az aremelés hatasara
30%-os visszaesést szamszertisit a kérelem 5/b. pontjaban.

A Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a diclofenac hatéanyagu készitmények
piaca az utdbbi években viszonylas stabil forgalmu volt, ugyanakkor a Flector készitmények
piaci részesedésének enyhe csokkenése volt megfigyelhetd. Tamogatasi kategdria tekintetében
a normativ 0% jogcimen megjelend forgalom, ugyanakkor a teljes piac forgalmanak 96%-at
teszi ki a kozgyogyellatas keretében kivaltott diclofenac hatéanyagt készitmények részesedése.

4.2 Az 6sszehasonlitasra kertild terapiak koltsége

A Kérelmezd nem mutatta be mas terapidk koltségét. A kérelmezett indikacidoban a lokalisan
alkalmazhatd készitmények koziil timogatottan a diclofenac hatéanyagu Flector 10 mg/g gél,
Diclofenac Sandoz 50 mg/g gél és a ketoprofen hatéanyagli Fastum 25 mg/g gél készitmények
érheték el. A felsorolt készitmények normativ 0%-os tdmogatasban részesiilnek,
kozgyogyellatas keretében kivalthatok, egymdéssal nem helyettesithetok.

4.3  Koltségvetési hatas

A Kérelmezé nem készitett részletes koltségvetési hatds-elemzést. A kérelem 5.c pontjdban
megallapitotta, hogy az aremelés a 0%-o0s tamogatasara vald tekintettel nem jelentene tobblet-
tdmogataskiaramlast.

A Technolégia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy a Kérelmez6 nem mutatta be a részletes
szamitasait. A T¢€F kiegészitd szamitasokat végzett, mely alapjan az elmult 4 év dobozforgalma
alapjan a Flector készitményt foleg kozgyogyellatas keretében valtottak ki, és a piaci
részesedése csokkend tendenciat mutat.

A Flector 10 mg/g gél XXX Ft-ba keriilt a kozgyodgyellatas szamara 2020-ban, XXX Ft-ba
2021-ben. A 2022-es dobozforgalom valtozatlansagat feltételezve, a jelenlegi aron kozel XXX
Ft-ba keriilne a kozgyogyellatas szamara a Flector gél, mig az aremelést kovetden XXX Ft-ba,
ami kozel XXX Ft-os ndvekményt jelentene (7. tablazat).

A Technoléogia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a készitmények normativ (0%)
tamogatasi technikdja miatt az aremelés hatdsa — annak elfogadédsa esetén — a betegek 4ltal
fizetendod téritési dijakban is jelentkezni fog. Normativ (0%) tdamogatas mellett a jelenlegi XXX
Ft téritési dij XXX Ft-ra emelkedik a Flector 10 mg/g gél esetén.

A Technolégia-értékeld Féosztaly megjegyzi, hogy a becsiilt dobozforgalom alapjan a jelenlegi
arhoz képest az daremelés hatdsara a varhatd tobblet-tdmogataskiaramlas kozel
XXX Ft évente a kozgyogyellatas szamara.
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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

A Kérelmezo a koltségvetési hatasra vonatkoz6 szamitasait nem mutatta be, igy az dremelést
nem kelloképpen indokolta.

A Technologia-értékeld Féosztaly nem azonositott olyan egészség-gazdasagtani limitaciot, ami
befolyasolna az elemzés eredményeit, vagy az abbol levonhatd kovetkeztetéseket.

6 Nemzetkozi kitekintés

A HAS (2015.08.06.) a készitmény tamogatasanak fenntartasat javasolta, az alkalmazasi
eléirasnak megfelelé indikacidkban a készitmény klinikai elényét mérsékeltnek (modéré)
véleményezte.!!

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 meriilt fel.

A termék piacrol torténd kivonuldsa esetén a betegellatast egyéb tamogatott vagy vény nélkiil
elérhetd lokalis NSAID készitményekkel lehet biztositani.

A benytjtott kérelem aremelésre irdnyul. A Kérelmez6 a Flector 10 mg/g gél készitmények
XXX %-0s (XXX Ft-0s) aremelését foként azzal indokolta, hogy tamogatasba vétele 6ta (2006)
véltozatlan aron kertiil forgalmazésra. Az aremelés hatdsa a timogatasi technika okén a betegek
altal fizetendo téritési dijakat is befolyasolna.

A valtozatlan mértékii egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tamogatasa esetén a Flector 10 mg/g gél koltséghatékonysaga kedvezotlenebbé valna.
A kérelem tamogatasa egyértelmiien timogatas-kidramlast jelent a kozgyogyellatds szamara,
¢s a tdmogatasi technika miatt magasabb 0sszegli beteg altal fizetendd téritési dijakhoz vezet.
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