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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Politrate Depot 3,75mg por és olddészer retard szuszpenzios injekciohoz 1x
készitmény tarsadalombiztositasi timogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmez6 a nevezett termék kiemelt, indikaciohoz kotott tamogatasat kéri a kovetkezo,
meglévo indikacids pontokon:

EU100 8/c.: Rosszindulata daganatos betegségek, az adott készitmény alkalmazasi el8irdsaban
szerepld javallatokban.

EU100 24.: Szdvettanilag igazolt, mis gyogyszeres kezelésre nem reagald endometriosis.

A készitmény hatoanyaga, az LO2AE02 ATC-kodu leuprorelin-acetat, mely jelenleg
tamogatott EU100 8/h1. ¢s EU100 8/h2. pontok szerint (prosztatarak indikacioban), tovabba a
kérelmezett EU100 8/c. és EU100 24. pontokon.

A Politrate Depot 3,75mg por €s olddszer retard szuszpenzids injekcidhoz 1x készitmény
alkalmazasi eldirasaban szerepld terapias javallat a kovetkezo:

., Prosztatacarcinoma

A Politrate Depot lokadlisan elorehaladott stadiumu vagy attétes prosztatacarcinomaban
szenvedo betegek palliativ kezelésére javallt.

Myoma uteri

A Politrate Depot a leiomyoma uteri kezelésére javallt. A kezelés a miitétet megelozoen vagy a
miitét kiegészitésekent adhato, illetve alkalmazhato a miitétet elutasito, perimenopausaban lévo
noknél tiineti kezeléskent.

Endometriosis
Endometriosis kezelése monoterapiaban, vagy miitéti kezelés kiegészitijeként.

Emlécarcinoma

A Politrate Depot az elérehaladott, hormonfiiggé emlécarcinomdban szenvedd, pre- vagy
perimenopausdban 1évé nok kezelésére javallt.

A Politrate Depot tamoxifennel vagy aromataz-inhibitorral kombindlva adjuvdns kezelésként
a hormonszenzitiv, korai stadiumu emlocarcinomdaban szenvedo olyan pre- és
perimenopausdban lévo noknél, akiknél nagyobb a betegség kiujulasanak kockdzata (fiatal
kor, a daganat differencialtsagi foka alacsony vagy high grade, nyirokcsomo-érintettség). A
kemoterapidaban részesiilt noknél a premenopausalis stdatuszt a kemoterdpia befejezése utdin
igazolni kell.

Petefészek-funkcio megdrzése
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A petefészek-funkcio megorzésére korai petefészek-elégtelenséget okozo kemoterapias kezelés
alatt allo neoplasztikus betegségben szenvedo, premenopausaban lévé nok kezelésere.

Centralis pubertas praecox (CPP)

Olyan gyermekek kezelésére, akik centralis pubertas praecoxban szenvednek és a klinikai
diagnozis alapjan a lanyoknal 9 éves kor elott a fiuknal 10 éves kor elott jelentek meg a
masodlagos nemi jellegek.”

A kérelem PICO struktarajat az 1. tablazat mutatja.
1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO struktiaraja

Populacio Beavatkozas | Komparator Végpont
Kérelmezett Szovettanilag igazolt, mas gyogyszeres | Politrate Lucrin PDS Azonos
indikacio kezelésre nem reagald endometridzis Depot Depot 1x3,75 hatasossag
alapjan definialt | eldrehaladott hormonfiiggé | 1x3,75 mg mg havonta (CMA)
- emlbcarcinomaban  szenvedé, pre- | havonta vagy 1x11,25
Orvosszakmai . . onon
. . vagy perimenopauzaban 1év6 nék mg 3 havonta
bizonyitékok o . A T
., ., hormonszenzitiv, korai stadiuma (utdbbi csak
alapjan definialt PR . p N
emldcarcinomaban szenvedd olyan emld
Egészség- pre- és perimenopauzaban 1évé ndknél, indikacidban)
gazdasagtani akiknél ~ nagyobb a  betegség
elemzésben kitjulasanak kockazata
szerepld

Forras: T¢F sajat 6sszeallitas a benyujtott dokumentacio alapjan

2. A kérelmezett indikacidoban alkalmazhatd és elérhetd kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

Endometri6zis okozta kismedencei fajdalom esetén NSAID-ok vagy hormonalis terapia, ezen
beliil elsdsorban kombinalt fogamzasgatlok, progesztagének, masodvonalban GnRH agonistak
(goserelin, leuprolid, tripltorelin), GnRH antagonistik vagy aromataz inhibitorok
alkalmazhatok.

Hormonszenzitiv, korai stadiumi emldcarcinomaban adjuvénsan, vagy metasztatikus
kornyezetben alkalmazott endokrin terdpia esetén, pre- vagy perimenopauzaban 1évé néknél
javasolt az ovarium szuppresszi6 GnRH agonistak alkalmazasaval vagy bilateralis
oophorectomiaval.

2.2. A kérelmezett indikacidoban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések
A kérelmezett indikacids pontokon az aldbbi GnRH agonistdk tdmogatottak:

EU100 24.: goserelin, leuprolid, tripltorelin
EU100 8/c.: goserelin, leuprolid
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3. Komparatorvalasztas

A Kérelmezo koltségminimalizacids elemzésében a leuprolid hatéanyagu Lucrin PDS Depot
3,75 mg ¢és 11,25 mg por ¢és oldoszer szuszpenzios injekciohoz eldretoltott fecskenddben
készitmények a komparator terapiak.

A Kérelmezo komparator-valasztasa a szakmai iranyelvek, a hazai tamogatasi rend ¢€s klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld.

A T¢F felhivja a figyelmet, hogy EU100 24. pont szerint csak a Lucrin PDS Depot 3,75 mg
készitmény tamogatott, EU100 8/c. pont szerint mindkét komparator timogatott.

4. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értékelése

4.1.Relativ hatasossag

A Kérelmezd az elemzésben a Politrate és Lucrin készitmények azonos hatdsossagat
feltételezte, ami az azonos hatéanyag, beviteli forma és adagolasi rend miatt elfogadhat6 a 3,75
mg-os hataserdsség esetében, tovabbad a rendelkezésre allo klinikai bizonyitékok alapjan a
havonta adagolt 3,75 mg ¢és 3 havonta adagolt 11,25 mg leuprolid hatidsossagaban ¢&s
biztonsagossagaban sincs 1ényegi kiillonbség.

Az abszolut kockazat-csokkenést jellemz6 minimalisan sziikséges kezelési id6 /betegszam
kiszamitasa a klinikai tobbletelény meglétének nem igazolhaté volta miatt nem relevans.

4.2.Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

A Kérelmezd az elemzésben a Politrate és Lucrin készitmények azonos hatdsossagat
feltételezte.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok osszefoglalasa
5.1.Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelemhez egy koltségminimalizécids tipusu teljeskorii
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a Politrate Depot 3,75mg por és oldoszer retard
szuszpenzios injekciohoz Ix terapia alapesetben a Lucrin PDS Depot 3,75 mg-os, illetve
11,25 mg-os kiszerelésekkel keriil 6sszevetésre. A koltség-minimalizacié azon a feltételezésen
alapul, hogy a leuprorelin készitmények egyenértékiiek.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei €s feltételezései

A Kérelmez6 azért valasztotta a Lucrin PDS Depot 3,75 mg készitményt komparatornak, mivel
a mar tdmogatott gyogyszertorzsben kizardlag ez a készitmény rendelkezik a beadvéany targyat
képezd indikéacidoval (endometriosis, emldcarcinoma). A Lucrin PDS Depot 11,25 mg-0s
készitmény endometriosis indikdcioban jelenleg nem tdmogatott.

A Kérelmez6 ezen kiviil az LO2AE ATC kodu készitmények NTK-jat indikécios koronkeént is
Osszehasonlitotta.
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5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

Koltségeket tekintve a Politrate Depot 3,75 mg-os kiszerelésének napi terapids koltsége
XXX%-kal kedvez6bb a Lucrin PDS Depot 3,75 mg készitmény NTK-janal, és XXX %-kal
alacsonyabb a Lucrin PDS Depot 11,25 mg NTK-janal.

A kérelmezett terapias terlileteken (endometridzis vagy emldcarcinoma) érintett Zildalis 3,6 mg
(goszerelin) készitmény NTK-ja azonos a Politrate Depot NTK-javal, azonban hatbanyagaban
a két termék kiilonbozik. A tdbbi endometriézis vagy emldcarcinoma indikécidoban
Osszehasonlitott készitmény NTK-ja a Politrate Depot 3,75 mg kiszerelésit NTK-nal magasabb
volt.

6. Betegszam ¢és koltségvetési hatas nagysaga
6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmezd a betegszam becslésére egy epidemiologiai adatokkal tdmogatott finanszirozasi
adatbazis-elemzést alkalmaz, mely alapjan a teljes kezelt betegszam a Politrate Depot 3,75 mg
terapia esetében, emldcarcinoma indikacidban az 1., 2., 3., és 4. év végeére 423 — 725 — 967,
illetve 1 027 f&, mig endometriozis indikacioban 3 — 4 — 4 és 4 fore tehetd.

6.2.Az Osszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A Kkoltségvetési hatds eclemzésben a Politrate Depot 3,75 mg listaaron szamitott
kiszerelésenkénti bruttdé fogyasztdi dra (a korabbi indikacidkkal megegyezden) XXX Ft,
karakoltsége emldcarcinoma (5 ¢év) indikacidoban XXX Ft, endometridzis (6 honap)
indikacioban az XXX Ft. A komparator Lucrin PDS Depot 3,75 mg emldcarcinoma
indikacioban alkalmazott gyogyszeres kezelés koltsége évente XXX Ft, endometriozis
indikacioban XXX Ft. Az emldcarcinomaban alkalmazott Lucrin PDS Depot 11,25 mg-0s
kiszerelésének koltsége XXX Ft, mig endometriozisban XXX Ft.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez0 altal vart, tamogatott aron szamitott, a Politrate Depot 3,75 mg terapia dsszegzett
bruttd koltségvetési hatasa emldcarcinoma indikacidban XXX - XXX - XXX és XXX Ft a
befogadoi dontést kovetd 1., 2., 3., 4. évben, endometridzis indikacidban XXX — XXX — XXX
és XXX Ft. A teljes GnRH analogok (beleértve a Lucrin PDS Depot koltségeit is) koltségeit is
figyelembe vevo nettd koltségvetési hatds emldcarcinoma indikdcidban - XXX — XXX — XXX
€s XXX Ft, mig endometridzis indikdcioban XXX — XXX — XXX és XXX Ft.

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1. Orvosszakmai limitaciok

A Kérelemmel kapcsolatban érdemi orvosszakmai limitacié nem meriilt fel.

A Kérelmezd az elemzésben a Politrate és Lucrin készitmények azonos hatdsossagat
feltételezte, ami az azonos hatdéanyag, beviteli forma €s adagolési rend miatt elfogadhato, igy a
klinikai tobbleteldny megléte definicidszerlien nem igazolhato.
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A kérelmezett EU100 8/c. pont 4ltaldnossaga miatt timogatasba fogadas esetén a készitmény a
tobbi engedélyezett daganatos indikacioban is tdmogatottad valna, ugyanakkor a készitmény
prosztatarak indikacioban mar tamogatott, igy a kérelmezett ponton torténd tamogatasba
fogadas nem jarna az emldkarcindéman tli onkologiai indikaciobdvitéssel.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy az NNGYK honlapjan a Politrate Depot 3,75mg por és
oldészer retard szuszpenzids injekcidhoz 1x készitménnyel kapcsolatban atmeneti hidny
(2023.08.09-11.03) van feltlintetve, melynek okaként gyartasi gondot jel6ltek meg.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

crer

limitaciot a benyujtott kérelemben nem azonositott.

8. Nemzetkozi kitekintés

A TéF altal kovetett nemzetkdzi technologia-értékeld iroddk honlapjan a kérelmezett
készitményekkel kapcsolatos értékelés nem volt azonosithato (2023.11.02).

9. Konkluzid

Az azonos hatéanyag, beviteli forma és adagolasi rendre alapozottan feltételezett azonos
hatasossag miatt a klinikai tobbleteldny megléte definicidszeriien nem igazolhato.

A rendelkezésre 4allo egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan azonos mértékii
egészségnyereséget feltételezve a Politrate Depot 3,75 mg alkalmazasaval koltségmegtakaritas
szamszerlsithetd a Lucrin PDS Depot 3,75 mg (endometridzis és emldcarcinoma indikacioban)
¢s Lucrin PDS Depot 11,25 mg (emlécarcinoma) komparatorokkal szemben. Az LO2AE ATC
kodu készitményekkel dsszehasonlitva a Politrate Depot 3,75 mg EU100 8/c. és 24. indikécios
pontokon koltségmegtakaritast (kivéve goszerelin) biztosit, az egészségnyereség ezen
készitményekkel szemben nem keriilt bemutatasra. A Politrate Depot 3,75 mg EU100 8/c. és
24. indikacios pontokon torténd tarsadalombiztositasi tamogatasba vétele koltség-megtakaritast
eredményezhet a finanszirozo részére.
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