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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Conheal 0,15 mg/ml oldatos szemcsepp 30x készitmény tarsadalombiztositasi
tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék Normativ 0%-os (alkalmazasi el6iratnak megfeleld
indikacioban), tovabba emelt, indikaciohoz kotott tamogatasat kéri a kovetkezo, 0j 1étesitésre
javasolt indikécios ponton:

EU90: ,, Siilyos szemszdrazsdg kezelésére, ha az eddig rendelkezésre allo kezelési lehetéségek
dokumentaltan nem vezettek javulashoz, és a kévetkezok egyiittesen fenndllnak: Schirmer teszt
<5,0mm, a cornea fluorescein festodése (CFS) 3 (Oxford séma szerint), és a Szemfelszini
Betegség Keérdoivre (OSDI) adott pontszam >33. Sulyos szubjektiv panaszok esetén, enyhébb
klinikai tiinetek mellett is alkalmazhato immunologiailag igazolt autoimmun megbetegedések
esetén. A kezelés soran a fenti vizsgalati paramétereket (Schirmer teszt, cornea festodes,
Szemfelszini Betegség Kérdoiv) 6 havonta ellendrizni sziikséges a hatds illetve a javulas
megallapitasa érdekében.”

A készitmény hatdéanyaga, az SO1XA20 ATC-k6du natrium-hialuronat, mely jelenleg nem
tamogatott.

A Conheal 0,15 mg/ml oldatos szemcsepp 30X készitmény alkalmazasi eléirasaban szerepld
terapias javallata a kovetkezo:

A barmely okbdl kialakult keratoconjunctivitis sicca (szdraz szem szindroma), a
kovetkezményes kronikus szemfelszini gyulladasok, epithel-laesiok, a Sjogren-szindroma
szemészeti tiineteinek és a conjunctivochalasis kezelésére, valamint a sulyos cornealis
szovodmények megelozésére alkalmazhato mitkonnykészitmeény.”

A kérelem PICO strukturajat az 1. tablazat mutatja.

1. tablazat: A kérelmezett indikacié PICO strukturaja

Populacio Beavatkozas | Komparator Végpont
Kérelmezett Isd. javasolt indikacios pont Conheal Nem kezelés LIPCOF
indikacio (~1000 beteg) és a készitmény 0,15 mg/ml fokozat
alapjan definialt | alkalmazasi el6iras szerinti oldatos javulasa, OSDI,
indikacidja (~9000 beteg) szemcsepp TBUT, cornea
Orvosszakmai - sulyos conjunctivochalasis 4x1 nincs (egykart lisszamin
bizonyitékok (LIPCOF > 2) vizsgalatok) festodés

alapjan definialt | - enyhe obj. és kozepes vagy
sulyos szubj. tiinetekkel jaro,
Sjogren-sz.hoz kapcsoloddé DED

Egészség- Kérelemmel megegyezik Nem kezelés (a legalabb azonos
gazdasagtani betegek 100%-a hatdsossag,
elemzésben kovetd terapiaban | CMA

szerepld részesiil)

DED: szarazszem betegség; LIPCOF: Lid parallel conjunctival folds; OSDI: Ocular Surface Disease Index; TBUT
koénnyfilm felszakadasi id6
Forrés: TéF sajat 0sszeéllitas a benytjtott dokumentacié alapjan
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2. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato és elérheto kezelési alternativak

2.1. A kérelmezett indikécioban alkalmazhato6 kezelések
A szemszarazsag terapidjaban els6 vonalban a betegedukacid és kornyezeti hajlamosito
tényezOok kiiktatasa, illetve diétas modositasok mellett kiillonb6z6 sszetételit miikonny-, illetve
g¢l és kendcs formdju készitmények, lubrikansok alkalmazhatok. Nem javulo esetekben, az
elébb felsorolt lehetségeken tul lokalis kortikoszteroid (2-4 hétig), helyileg alkalmazott
ciklosporin és liftegrast (csak FDA engedéllyel rendelkezik) terapia johet szoba. Tovabbi
terapias lehetdség a nedvességkamras szemiiveg, a konnypont atmeneti vagy végleges elzarasa,
autolég vagy allogén szérum szemcseppek, terapids kontaktlencse, szekretagdogok (pl.
pilocarpin), mukolitikumok (pl. acetilcisztein), legstlyosabb esetben magzatviz membranréteg
vagy szaruhartya atiiltetés, illetve egyéb sebészeti eljarasok.

2.2. A kérelmezett indikécioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések
A kérelmezett indikacidban jelenleg a mitkkdonny készitmények nem tdmogatottak, az egyes
készitmények vény nélkiil elérhetok.

3. Komparatorvalasztas
A Kérelmezo koltségminimalizacids elemzésében a ,,nem kezelés” a komparator terapia.

A Kérelmezd komparator-valasztdsa a hazai tAmogatasi rend figyelembevételével megfeleld,
ugyanakkor a T¢F felhivja a figyelmet, hogy a késébbi terapias vonalakat (pl. lokalis szteroid,
ciklosporin) az egyes iranyelvek a konnypotlo kezelés elégtelensége esetén javasoljak.

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

4.1 Relativ hatasossag
A Conheal 0,15 mg/ml oldatos szemcsepp hatasossagara vonatkozoan a Kérelmezd két,
prospektiv, nyilt elrendezésii, kontroll nélkiili klinikai vizsgalatot mutatott be:

Kiss, 2015: 20 stlyos conjunctivochalasisban (LIPCOF 2-es fokozat vagy magasabb) szenved6
beteg esetében, a korabban hasznalt mitkonnyek kimosasi periodusat kovetéen a 3 honapig
alkalmazott, napi 4x1 csepp Conheal a conjunctivochalasia mértékét szignifikansan csokkentette,
az atlagos LIPCOF fokozat 2,9+0,4-r6l a jobb oldalon 1,4+0,6-ra, a bal oldalon 1,4+0,7-ra csokkent.
Az étlagos LIPCOF 3. fokozatrol (kotéhartya miitét indikacidja) 2-es vagy annal alacsonyabb
LIPCOF-fokozatig (konzervativ terapiat igényel) csokkent. A konnyfilm felszakadasi ideje
szignifikansan meghosszabbodott mindkét szemen (4,8+1,9 masodpercrdl 5,9+2,3 masodpercre és
5,7+1,8 masodpercre. A szaruhartya lisszamin festédés (Oxford Scheme fokozat) a jobb oldalon
1,3+0,6-r0l, a bal oldalon 1,440,6-r6l szignifikdnsan (p<0,001) csokkent 0,3+0,4-re és 0,2+0,4-re.
Az Ocular Surface Disease Index (OSDI) kérdéiv pontszdmai alapjan a betegek szubjektiv panaszai
IS (36,2+25,3-r61 15,6+16,7-re) csokkentek (p<0,001).

Németh, 2018: 21 enyhe objektiv és kozepes vagy sulyos szubjektiv tiinetekkel jard, Sjogren-
szindromahoz kapcsolodo szaraz szem betegségben szenvedd beteg esetében a kimosasi iddszak
nélkiil, 3 honapig alkalmazott napi 4x1 csepp Conheal hatasara a LIPCOF fokozat szignifikans
csokkenése volt megfigyelhet6 (a jobb szemen a kezdeti 2,48 + 0,75 értékrol, a bal szemen 2,57 +
0,75 értekrdl 1,33 + 0,73-ra és 1,38 £ 0,67-re csokkent). A kezdeti lisszaminzold festés szintén
szignifikansan csokkent (1,76 £ 0,89-r6l és 1,95 + 0,86-r6l 0,29 + 0,56-ra és 0,29 + 0,56-ra). Az
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OSDI értekek szignifikans csokkenése szintén megfigyelhetd volt (55,81 £ 15,19-r81 32,54 +19,51-
re). A bazalis konnyelvalasztas nem valtozott jelentdsen a kezdeti értékhez képest.

Az abszolut kockazat-csokkenést jellemz0 minimalisan sziikséges kezelési 1d6 /betegszam
kiszamitasa a valasztott elemzéstipus (CMA) miatt nem relevans.

4.2.Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok
A hatasossagbeli elonyt a Kérelmezo a 4.1. fejezetben bemutatott vizsgalatokkal tamasztotta
ala, ugyanakkor a vélasztott elemzéstipus a koltségminimalizacids elemzés, igy a Kérelmezd
nem szamol egészségnyereséggel. Az elemzésben a ,,nem kezelés” komparator karon a betegek
100%-a kdvetd terapidban részesiil.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglaldsa

5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelemhez egy kolts€g-minimalizacio tipusi gazdasagi
elemzés késziilt, melyben a natrium-hialuronat terapia alapesetben a ,,nem kezeléssel” kertil
Osszevetésre. A gazdasagi elemzés alapja egy koltség-minimalizacids egészség-gazdasagtani
szamitas, melyben, a koltségvetési hatas vizsgalata 4 évre tortént. A terapias koltségek bruttd
fogyasztoi aron keriilnek bemutatasra, Ft-ban szamszerisitve.

A Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a kérelemben bemutatott, hatasossagra
vonatkozo6 klinikai vizsgalatok alacsony esetszamu, egykart, nyilt elrendezésii vizsgélatok, igy
alacsony szintii evidenciak.

A TéF kiemeli, hogy a komparatorként valasztott nem kezelés esetén, a beadott Koltség-
minimalizacio tipusu gazdasagi elemzés nem megfeleld.
5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljarasok erdforrds-felhasznaldsi mintazatai finanszirozoi
adatbaziselemzésekbdl szarmaznak. A tovabbi gydgyszeres kezelés koltségei hazai,
finanszirozoi adatforrasokbdl szarmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a Conheal készitmény esetében

magasabb bruttd fogyasztoi arat szamszeriisit a komparator nem kezeléssel szemben, tekintettel
arra, hogy a kérelmezett indikacidban nincsen tdmogatasban elérhetd miikonny.

6. Betegszam ¢és koltségvetési hatas nagysaga

6.1. Becsiilt betegszam
A Kérelmezd a betegszamot 700-1 000 szamserlsit, emelt indikacidhoz kotott tdmogatas
(EU90%) keretében jogosultaknak, normativ jogcim esetén 9 000 f&t prognosztizal.

6.2. Az 6sszehasonlitasra keriild terapiak koltsége

A Conbheal listadron szamitott kiszerelésenkénti brutt6 fogyasztoi ara XXX Ft, a komparatornak
tekintett ,,nem kezelés” koltsége XXX Ft. A Kérelmezd XXX Ft-ot szamszerisit kovetd
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terapiaként a nem kezelt betegek részére egy éves idétdvon szemben a natrium-hialuronat
terapiaval, melynek az éves koltsége XXX Ft.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmezd altal vart, timogatott aron szamitott, a natrium-hialuronat terapia Osszegzett
bruttd koltségvetési hatasa XXX Ft a befogadoi dontést kovetd 1-4. évben. Tekintettel arra,
hogy a natrium-hialuronat terapia a nem kezelést valtana ki, igy a brutt6 €s a netto koltségvetési
hatds megegyezik.

7. A benyujtott elemzés limitacioi

7.1.0rvosszakmai limitacidok

A Kérelmez6 komparator-valasztasa a hazai timogatasi rend figyelembevételével megfeleld,
ugyanakkor a TéF felhivja a figyelmet, hogy a késébbi terapias vonalakat (pl. lokalis szteroid,
ciklosporin) az egyes iranyelvek a konnypotlo kezelés elégtelensége esetén javasoljak.

A rendelkezésre 4ll6 evidencidk alapjan a készitmény szuperior a valasztott komparatorral
szemben, ugyanakkor a valasztott elemzéstipus a koltségminimalizacids elemzés, igy a
Kérelmezd nem szamol egészségnyereséggel.

Az elemzésben a ,,nem kezelés” komparator karon a betegek 100%-a kdvetd terapidban
részesiil. Ennek megvaldsulasa a klinikai gyakorlatban, f6képpen az enyhébb szemszarazsaggal
jaré esetekben kérdéses, tekintettel a vény nélkiil elérhetd miikonny készitményekre.

A Kérelemben bemutatott, hatdsossdgra vonatkozo klinikai vizsgdlatok alacsony esetszamu,
egykary, nyilt elrendezésti vizsgalatok, igy alacsony szintli evidenciak.

7.2 .Egészség-gazdasagtani limitaciok

Egészség-gazdasagtani szempontbdl a legjelentdsebb limitacid, hogy a Kérelmezd komparator
terapianak a nem kezelést valasztotta, igy a koltségminimalizacidé nem teljesiil, a
koltséghatékonysag nem megalapozott.

Az elemzés egy tovabbi limitacidja, hogy a Kérelmezd a ,,nem kezelés” komparator karon azt
feltételezi, hogy a betegek 100% részestil kovetd terapidban, ez azonban a gyakorlatban nem
feltétleniil valosul meg, figyelembe véve vény nélkiil elérhetd miikonny készitményekre.

8. Nemzetkdzi kitekintés
A TéF altal kovetett nemzetkdzi technologia-értékeld iroddk honlapjan a kérelmezett
készitményekkel kapcsolatos értékelés nem volt azonosithat6 (2023.12.11.)

9. Konkluzié
A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbleteldny mértékének TeEF altal javasolt besorolasa
szerint a Conheal terapia nyujtotta a klinikai tobbletelony megléte valésziniisitheté, mértéke
nem meghatarozhato a ,,nem kezelés” terapia komparatorhoz viszonyitva, a klinikailag
relevansnak tekintheté LIPCOF fokozat javulasa, OSDI, TBUT, cornea lisszamin festédés
végpontokon. Ezt alacsony evidencia szintii, alacsony esetszamu vizsgalatbol szarmazo
klinikai bizonyitékok tamasztjak ala.

Jelenleg hazankban tamogatottan miikonny készitmények nem érhetdk el, amik a szarazszem
betegség kezelésének alappillérei. Ugyanakkor vény nélkiili miikonnyek elérhetdk.

2024. januar 18.

Regisztracios szam: TéF/181/23



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

: - 5 = E-mail: teiadmin@nngyk.gov.hu
ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
Technologia-értékelé Féosztaly Web: https://nngyk.gov.hu/

A Kérelmez6 altal benyujtott elemzésbdl alapesetben kaphatd konklizid alapjan a Conheal,
készitmény a komparatornak valasztott nem kezeléssel szemben nem tekinthetd
koltséghatékonynak. A finanszirozd szamara megtakaritas csak a koveto terapiakhoz képest
realizalhato.
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