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Nyilvanos 0sszefoglalo

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Aktil Duo
400mg/57mg/5ml por belséleges szuszpenziohoz 1x5, 70g iivegben 35 ml-hez készitmény
aremelésére iranyul.

A készitmény hatoanyaga a JOLCR02 ATC koda amoxicillin-klavulansav, mely jelenleg
tamogatott.

Az Aktil Duo 400mg/57mg/5ml por belsbleges szuszpenzidhoz 1x5, 70g tivegben 35 ml-hez
készitmény jelenleg az alabbi finanszirozasban részesiil:

- normativ 25%,
- EU50 11. emelt indikéciés ponton,
- kozgyogyellatas terhére is kivalthato.

Az Aktil Duo 400mg/57mg/5ml por belséleges szuszpenzidhoz készitmény alkalmazasi
eldirasaban szerepld terapias javallat a kovetkezo:

»AZ Aktil a kovetkezd fertézések kezelésére javallott felndtteknek és gyermekeknek.

- Akut bakterialis sinusitis (megfeleléen diagnosztizalt).

- Akut otitis media.

- Kronikus bronchitis akut exacerbdcioja (megfeleloen diagnosztizalt).

- Teriileten szerzett pneumonia.

- Cystitis.

- Pyelonephritis.

- Bér- és lagyrészfertézések, kiilonosen a cellulitis, az dllatharapdsok, a kiterjedt
cellulitisszel jaro sulyos fogtdlyogok.

- Csont- és iziileti fertozések, kiilonosen az osteomyelitis.”
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1 A kérelmezett indikacioban alkalmazhato és elérhetd kezelési alternativak

1.1 A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

Az UpToDate szakértéi portal 6sszefoglalojal alapjan az amoxicillin-klavulansav kombinacio
gatolja az oxacillinre érzékeny Staphylococcus aureus és a béta-laktamaz termelé Haemophilus
influenzae legtobb torzsét. A vizeletben elért magas gyodgyszerkoncentraciok mellett a
kombinacié bizonyos béta-laktamaz termeld Enterobacterales torzsek ellen is aktiv. Az
amoxicillin-klavulansav ~ oralis  terapiaként  alkalmazhaté  kozépfiilgyulladasban,
arciireggyulladasban, also 1éguti fertézésekben, harapasos sebekben ¢s hugyuti fertézésekben
szenvedd betegeknél. Egy masik szakorvosi ajanlas?® szerint preseptalis cellulitis kezelésére
alkalmazhaté az amoxicillin-klavuldnsav monoterapia. Azonositottunk egy Osszefoglalot?,
amely szerint a komplikacié nélkiili akut sinusitis és rhinosinusitis kezelésére ajanlott terapia
az amoxicillin-klavuldnsav kombinacio. Egy mikrobiolégiai &sszefoglalo* alapjan anaerob
baktériumok okozta fert6zések esetén alkalmazhato kezelés az amoxicillin-klavulansav terapia.
1.2 A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

A NEAK publikus gyodgyszertorzse alapjan normativ 25%-os tadmogatas terhére az alabbi
amoxicillin+enzim-inhibitor hatéanyag tartalmt készitmények érhetéek el:

- Aksolin 400mg/57mg/5ml por belsdleges szuszpenzidhoz,
- Aksolin 875mg/125mg filmtabletta,
- Aksolin 875mg/125mg por belsdleges szuszpenzidhoz tasakban,
- Aktil 500mg/125mg filmtabletta,
- Aktil Duo 875mg/125mg filmtabletta,
- Amoxilan Duo 400mg/57mg/5ml por belséleges szuszpenzidhoz,
- Amoxilan Duo 875mg/125mg filmtabletta,
- Augmentin 125mg/31,25mg/5ml por belsdleges szuszpenzidhoz,
- Augmentin 250mg/62,5mg/5ml por belséleges szuszpenzidhoz,
- Augmentin 250mg/125mg filmtabletta,
- Augmentin 250mg/125mg/5ml por belséleges szuszpenzidhoz,
- Augmentin 500mg/125mg filmtabletta,
- Augmentin Duo 400mg/57mg/5ml vegyes gylimdlcsizii por belsdleges szuszpenzidhoz,
- Augmentin Duo 875mg/125mg filmtabletta,
- Betaklav 500mg/125mg filmtabletta,
- Curam 250mg/125mg filmtabletta,
- Curam 500mg/125mg filmtabletta,
- Curam Duo 400mg/57mg/5Sml por belsdleges szuszpenzidhoz,
- Curam Duo 875mg/125mg filmtabletta,
2024. februér 20.

Regisztracios szam: TéF/16/24
2. oldal



N NGYK 1135 Budapest, Szabolcs u. 33.
Tel: (1) 8869-300 / 219
NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI

ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
Technoldgia-értékeld Féosztaly Web: https://nngyk.gov.hu/

E-mail: teiadmin@nngyk.gov.hu

- Curam Forte por belséleges szuszpenzidhoz,
- Curam por belsdleges szuszpenzidhoz.

EU50 11. emelt indikaciés ponton az alabbi amoxicillin+enzim-inhibitor hatéanyag tartalmu
készitmények érhetdek el:

- Aksolin 400mg/57mg/5ml por belsdleges szuszpenzidhoz,

- Amoxilan Duo 400mg/57mg/5ml por belsdleges szuszpenzidhoz,

- Augmentin 125mg/31,25mg/5ml por belsdleges szuszpenzidhoz,

- Augmentin 250mg/62,5mg/5ml por belséleges szuszpenzidhoz,

- Augmentin Duo 400mg/57mg/5ml vegyes gylimolcsizii por belséleges szuszpenzidhoz,
- Curam Duo 400mg/57mg/5ml por belséleges szuszpenzidhoz,

- Curam Forte por belséleges szuszpenzidhoz,

- Curam por belséleges szuszpenzidhoz.

Az NNGYK gyogyszeradatbazisa alapjan az Aktil Duo 400mg/57mg/5ml por belsdleges
szuszpenzidhoz készitmény az aldbbi termékekkel helyettesithetd:

- Augmentin Duo 400mg/57mg/5ml vegyes gylimolcsizii por belséleges szuszpenzidhoz,
- Curam Duo 400mg/57mg/5ml por belséleges szuszpenzidhoz,

- Betaklav 400mg/57mg/5ml por belsdleges szuszpenzidhoz,

- Aksolin 400mg/57mg/5ml por belsdleges szuszpenzidhoz,

- Amoxilan Duo 400mg/57mg/5ml por belsdleges szuszpenzidhoz.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a készitménnyel kapcsolatban két termékhiany
azonosithaté®:

Kiszerelés Hidny kezdete Hiany vége Hiany oka Javaslat

Ugyanaz a
gyogyszer mas
kiszerelésben
elérhetd

1x11,0 g livegben 2021.12.11. 2022.04.30. Gyartasi gond

Ugyanaz a
gyogyszer mas
kiszerelésben
elérhetd

1x11,0 g iivegben 2023.11.25. 2024.02.22. Gyartasi gond

Forras: TéF sajat szerkesztés az NNGYK gyogyszeradatbazisa alapjan

A kontingens engedélyt kapott készitmények listdjan nem talalhaté amoxicillin+tklavulansav
hatéanyag tartalmu készitmény.
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2 A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatdsa és értékelése

2.1 A készitmény rovid bemutatdsa az alkalmazasi el8iras® alapjan:

Hatdsmechanizmus

»Az amoxicillin félszintetikus penicillin (béta-laktam antibiotikum), mely a bakterialis
peptidoglikan-bioszintézis folyamataban egy vagy tobb enzimet gatol (ezeket gyakran
penicillin-kotd fehérjének — penicillin-binding proteins, PBP — nevezik). A peptidoglikin a
bakteridlis sejftal szerves része és a peptidoglikan-szintézis gatlasa gyengiti a sejtfalat, amit
rendszerint a sejt lizise és a baktérium pusztuldsa kovet.

Az amoxicillin érzékeny a rezisztens baktériumok dltal termelt béta-laktamdzok bonto hatdsara,

igy onmagaban az amoxicillinnek a hatasspektrumdaba az ilyen enzimeket termelo
organizmusok nem tartoznak bele.

A klavulansav a penicillinekkel szerkezetileg rokon béta-laktam. Egyes béta-laktamaz enzimek
inaktivalasaval megakadalyozza az amoxicillin inaktivalodasat. Maganak a klavulansavnak
nincs klinikailag hasznos antibakterialis hatasa.”

Alkalmazis mddja

,»Az Aktil Duo szuszpenzio szajon at torténd alkalmazasra szolgdl.

A gyogyszert az étkezés megkezdésekor kell bevenni az esetleges gastrointestinalis intolerancia
csokkentése érdekében.

A kezelés kezdheto parenteralisan az iv. készitmény alkalmazasi eldirdsa szerint, majd egy
oralis készitménnyel folytathato.”

Dozirozas

,»A dozisok mindig az amoxicillin/klavulansav tartalomra vonatkoznak, kivéve, amikor az adag
csak az egyik osszetevore van megadva.

Mielott az egyes fertozések kezeléséhez kivalasztjak az Aktil adagjat, a kovetkezdket kell
szamitdsba venni.:

- A feltételezett patogének és azok valoszinii érzékenysége az antibakterialis szerekre.
- A fertozés sulyossaga és helye.
- A beteg életkora, testtomege és vesemiikodeése, az alabbiak szerint.

A sziikségletnek megfeleloen kell mérlegelni az alternativ Aktil készitmények (pl. amelyekben
nagyobb amoxicillin dozis van, és/vagy kiilonbozé az amoxicillin/klavulansav aranyuk)
alkalmazasat.

40 kg-ndl kisebb testtomegii gyermekeknél ezzel az Aktil készitménnyel 1000-2800 mg
amoxicillin/143-400 mg klavulansav maximalis napi adag érhetd el az alabbiakban javasolt
adagolds esetén. Amennyiben az amoxicillin magasabb napi adagjara van sziikség, ajanlatos
egy masik Aktil készitményt valasztani, elkeriilve a klavulansav sziikségteleniil magas napi
adagban torténd alkalmazasat.

A terapia idotartamat a beteg valaszatol fiiggéen kell meghatarozni. Egyes fertozések (pl.
osteomyelitis) hosszabb kezelést igényelnek. A kezelés a beteg ujabb feliilvizsgalata nélkiil
legfeljebb 14 napig folytathato.
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Felndttek és 40 kg-os vagy ennél nagyobb testtomegii gvermekek

Felnotteknek és 40 kg-os vagy ennél nagyobb testtomegii gyermekeknek Aktil Duo filmtabletta
adhato.

40 kg-ndl kisebb testtomegii gyermekek

Gyermekeknek adhato Aktil 500 mg/125 mg filmtabletta vagy Aktil Duo filmtabletta és
Szuszpenzio.

Ajanlott adag:
- 25 mg/3,6 mo/ttkg—45 mg/6,4 mg/ttkg naponta, két egyenlé adagban adva;

- legfeljebb 70 mg/10 mg/ttkg naponta, ket egyenlé adagban beadva, mérlegelhetd egyes
fertozések esetén (mint otitis media, sinusitis és also léguti fertozések).

Két évesnél fiatalabb gyermekek esetében nincs klinikai adat a 7:1 aranyu Aktil Duo
készitmények napi 45 mg/6,4 mg/ttkg-ot meghalado adagjaira vonatkozoan.

Nincsenek klinikai adatok az Aktil Duo 7:1 készitményekkel kapcsolatban 2 honaposndl
fiatalabb gyermekekre vonatkozoan. Ezért ennek a betegcsoportnak dozisajanlas nem adhato.”

A hatasossagot és a biztonsagossagot jellemz0 legfontosabb informacidk

A kérelmezett technologia hatdsossagaval és biztonsagossagaval kapcsolatban nem mertilt fel
Uj informacio.
2.2  Akérelmezett technoldgiara vonatkozo iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa

A kérelmezett technologia a szakmai iranyelvekben ajanlott.
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3  Egészség-gazdasagtani bizonyitékok 0sszefoglalasa

3.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa
A Kérelmezd koltségminimalizacios elemzést készitett, melyben az amoxicillin + klavulansav
készitmény napi terapias koltségét a béta-laktdm napi terapias koltségét vetette dssze.

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 egészségbiztositdsi rendszerben. Ennek megfeleléen az éaremelés
jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szamara
feltételszertien romlik.

3.2  Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

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

3.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 az Aktil duo készitmény termeldi aranak 515 Ft-rol XXX Ft-ra emelését
kérelmezi. A kért XXX%-os aremelést kovetden a készitmény bruttd fogyasztoi ara 726 Ft-rol
XXX Ft-ra emelkedik.

A Kérelmezé az aremelést a ,,gyartdsi, logisztikai és bérkoltségek folyamatos és jelentds
emelkedése, az energiakoltségek novekedése, inflacio, arfolyamromlas, az adozasi kérnyezet
romldsa”-val indokolta.

Az aremelés eredményeképp az Aktil duo készitmény bruttd fogyasztdi aron szamitott napi
terapias koltsége 260 Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne.

A Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a kérelmezett termék fixesitve van, igy a
fix csoport aranak emelkedésig tobblettamogatas-kiaramlas nem valhato.
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4 Betegszam ¢s koltségvetesi hatds nagysaga

4.1  Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 2022. november és 2023 oktober kozti forgalmi adatok alapjan becsiilte az Aktil
Duo készitmény varhat6 forgalmat, mely 450 000 doboz.

4.2 Az dsszehasonlitasra kertild terapiak koltsége

A készitmény (aremeléssel €s aremelés nélkiili) terapias koltségeinek jellemzése napi terapias
koltségen tehetd meg.

A Technolégia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy a készitmények normativ (25%)
tdmogatasi technikdja miatt az dremelés hatasa — annak elfogadasa esetén — a betegek altal
fizetendd téritési dijakban is jelentkezni fog. Normativ (25%) tdmogatas mellett a jelenlegi 568
Ft téritési dij XXX Ft-ra emelkedik.

4.3  Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 Osszegzett becslése alapjan az Aktil Duo készitmény esetén Gsszesen, listadron,
valtozatlan forgalom mellett évente XXX Ft lenne az aremelés koltségvetési hatas.
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5 A benyujtott elemzes limitacioi

5.1  Orvosszakmai limitaciok

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a kérelmezett készitménnyel kapcsolatban hidnyjelenség
azonosithatd. Egyebekben érdemi orvosszakmai limitacido nem azonosithato.

5.2  Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Technolégia-értékeld FOosztaly nem azonositott olyan egészség-gazdasagtani limitaciot, ami
befolyasolnd az elemzés eredményeit, vagy az abbdl levonhato kovetkeztetéseket.
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6 Nemzetkozi kitekintés

A francia HAS 2022.02.10-i allasfoglalasaban® kérelemre tordlte a kérvényezett amoxocillin-
klavulansav hatéanyag tartalmu készitményt a tdmogatotti korbol.

A T¢F Aaltal kovetett tovabbi nemzetkozi technologiaértékeld irodak weboldaldn nem érhetd el
masik amoxicillin-klavulansav hatéanyag tartalmu készitményr6l kiadott allasfoglalas.
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7 Konkluzio

A kérelem aremelésre iranyul, a kérelmezett technoldgia nytjtotta klinikai eldny az aremelés
bekovetkezésétol fiiggetlen, nem valtozik, igy a klinikai tdbbletelény, tobblet-
egészségnyereség definicidszeriien nem értelmezhetd.

Az Aktil Duo 400mg/57mg/5ml por belséleges szuszpenzidhoz készitmény alkalmazasaval
évtizedes tapasztalat all rendelkezésre.

A benyujtott kérelem aremelésre iranyul. A Kérelmez6 az Aktil Duo készitmények XXX%-0s
(XXX Ft-0s) aremelését foként a megndvekedett termelési koltségekkel indokolta. Az aremelés
hatasa a tdmogatasi technika okan a betegek altal fizetend6 téritési dijakat is befolyasolna.

A valtozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tamogatasa esetén az Aktil Duo készitmény koltséghatékonysaga kedvezdtlenebbé
valna. A kérelem tdmogatdsa egyértelmiien azonos tamogatas-kidramlast jelent a finanszirozé
szamara, ¢és a tamogatasi technika miatt magasabb beteg altal fizetendo téritési dijakhoz vezet.
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