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Nyilvanos 0sszefoglalo

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Ospamox 25 mg/ml
granulatum belséleges szuszpenziohoz 1x készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatéoanyaga a JOLCAO04 ATC kodu amoxicillin, mely jelenleg tamogatott.

Az Ospamox 25 mg/ml granulatum bels6leges szuszpenzidhoz 1x készitmény jelenleg az
alabbi finanszirozasban részesiil:

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

Az Ospamox 25 mg/ml granulatum belsOleges szuszpenziohoz 1x készitmény alkalmazasi
eldirasaban szerepld terapias javallat a kovetkezo:

Az Ospamox granulatum belséleges szuszpenziohoz az alabbi fertézések kezelésére javallott
felnottekneél és gyermekeknél:

- akut bakterialis sinusitis

- akut otitis media

- akut, Streptococcus dltal okozott tonsillitis és pharyngitis
- kronikus bronchitis akut exacerbacioja

- teriileten szerzett pneumonia

- akut cystitis

- tiinetmentes bacteriuria a terhesség alatt

- akut pyelonephritis

- typhoid és paratyphoid laz

- dentalis talyog terjedo cellulitisszel

- iziileti protézisek alkalmazasaval osszefiiggo fertozések
- Helicobacter pylori eradikacioja

- Lyme-kor

- endocarditis profilaxisa”
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1 A kérelmezett indikacioban alkalmazhato és elérhetd kezelési alternativak

1.1 A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

Az UpToDate szakért6i portal dsszefoglaloja alapjan az amoxicillin képes behatolni a Gram-
negativ baktériumok porin csatornajaba, de nem stabil a béta-laktamazokkal szemben. Az
amoxicillin az Escherichia coli, a Proteus mirabilis, valamint a Salmonella, Shigella és
Haemophilus influenzae torzsek tobbségével szemben aktiv. Az amoxicillin alkalmazhato
spirochetalis betegségek esetén is, beleértve a szifilisz (probeneciddel kombinalt), a Lyme-kor,
a Borrelia torzsek okozta relapszusos 14z szindromak és a leptospirosisban szenvedd betegek
alkalmazhatd. Az amoxicillin szajon 4t torténd alkalmazas esetén jobban felszivodik a bélbdl,
¢s magasabb vér- és vizeletszintet eredményez, mint az ampicillin.

1.2 A kérelmezett indikacidoban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

A NEAK publikus gyogyszertorzse alapjan az alabbi amoxicillin hatoanyag tartalma
készitmények érhetek el normativ 25%-os és emelt (EUS50 11.) tamogatés terhére:

- Ospamox 25 mg/ml granuldtum belsdleges szuszpenzidhoz,
- Ospamox 50 mg/ml granulatum belséleges szuszpenzidhoz.

Az NNGYK gyogyszeradatbdzisa alapjan az Ospamox 25 mg/ml granuldtum belsdleges
szuszpenziohoz készitmény az alabbi termékkel helyettesitheto:

- Clonamox 125mg/5ml por belséleges szuszpenzidhoz.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a Clonamox 125mg/5ml por belséleges szuszpenzidohoz
készitmény nem rendelkezik tdrsadalombiztositasi tdmogatassal, ezaltal az Ospamox piacrol
torténd kivonulasa esetén nem allna rendelkezésre tdmogatott amoxicillin hatéanyag tartalmu
készitmény.
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2 A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatdsa és értékelése

2.1 A készitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi el6iras alapjan:

Hatdsmechanizmus

Az amoxicillin félszintetikus penicillin (béta-laktam antibiotikum), amely gatolja a baktérium
sejtfalanak integrans szerkezeti elemét képezo peptidoglikan bioszintézisében szerepet jatszo
egy vagy tobb enzimet [ezeket gyakran penicillinkétd proteineknek (penicillin-binding proteins
— PBP) nevezik]. A peptidoglikan-szintézis gatlasa a sejtfal meggyengiiléseéhez vezet, amit
dltalaban a sejt lizise és pusztulasa kovet.

Az amoxicillint a rezisztens baktériumok altal termelt béta-laktamdazok képesek lebontani, ezért
onmagaban az amoxicillin hatdasspektruma nem terjed ki azokra a mikroorganizmusokra,
amelyek termelik ezeket az enzimeket.”

Alkalmazas mddja

»Az Ospamox granulatum belsoleges szuszpenziohoz készitmény szajon at alkalmazando a
csomagolashoz mellékelt adagolokandl segitségével.

A felhasznalasra kész szuszpenziot egy pohar vizzel kell bevenni.

Alkalmazas csecsemok részére

Az eld6irt adagot higitas nélkiil kell a csecsemonek beadni, utana kaphat tejet vagy tedat.
A taplalékbevitel nem csokkenti az amoxicillin felszivoddsat.”
Dozirozas

»Az Ospamox granulatum belsdleges szuszpenziohoz alkalmazando dozisanak kivalasztasanal
figyelembe kell venni a kovetkezdket:

- a feltételezett korokozok és azok varhato vagy ismert antibiotikum-érzékenysége;
- a fertozés sulyossaga és lokalizacioja;
- a beteg életkora, testtomege és vesefunkcioja az alabbiak szerint.

A kezelés idotartamat az adott fertézés tipusa és a beteg terapias valasza alapjan kell
meghatarozni, amely dltalanossagban a lehetd legrovidebb legyen. Egyes fertézések hosszabb
idotartamu kezeléseket igényelnek.

<40 kg gyermekek

A kezeloorvos donti el az életkor, a testtomeg, a sziikséges dozis nagysaganak fiiggvényében,
melyik gyogyszerforma (szuszpenzio vagy filmtabletta) alkalmazando.

A 40 kg-os vagy anndl nagyobb testtomegii gyermekek szamdra a felnétt dozisokat kell rendelni.

Ajanlott dozisok:
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Javallat* Dozis*

Akut bakterialis sinusitis 20-90 mg/ttkg/nap osztott dozisokban*
Akut otitis media

Teriileten szerzett pneumonia

Akut cystitis

Akut pyelonephritis

Dentalis talyog terjed6 cellulitisszel

Akut, Streptococcus altal okozott tonsillitis és 40-90 mg/ttkg/nap osztott dozisokban*

pharyngitis

Typhoid és paratyphoid laz 100 mg/ttkg/nap osztott dézisokban

Endocarditis profilaxisa 50 mg/ttkg per os, egyszeri dozisként a
beavatkozas eldtt

Lyme-koér Korai stadium: 25-50 mg/ttkg/nap harom

adagra osztva, 10-21 napon at.

Kés0i stadium (szisztémas érintettség):
100 mg/ttkg/nap harom adagra osztva, 10-30 napon
at.

+ Minden javallatnal figyelembe kell venni a hivatalos terapias iranyelveket.
* A napi kétszeri adagolasi rend csak akkor mérlegelendd, ha az adag a dézistartomany felsd részében
van.

Felnéttek és >40 kg testtomegii gyermekek

Ezt a szuszpenziot rendszerint nem rendelik felnéttek és 40 kilogramm vagy anndl nagyobb
testtomegii gyermekek szamara. Szamukra az Ospamox filmtablettik ajanlottak.”
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B

Javallat*

Dézis*

Akut bakterialis sinusitis

Tiinetmentes bacteriuria a terhesség alatt

Akut pyelonephritis

Dentalis talyog terjedd cellulitisszel

Akut cystitis

250 mg - 500 mg 8 6ranként, vagy
750 mg - 1 g 12 oranként.

Sulyos fert6zéseknél 750 mg - 1 g 8 éranként

Akut cystitis kezelhet6 egy napig kétszer 3 g-mal

Akut otitis media

Akut, Streptococcus altal okozott tonsillitis és
pharyngitis

500 mg 8 dranként,
750 mg - 1 g 12 éranként;
Sulyos fert6zésekben 750 mg - 1 g

dranként 1 at
Kroénikus bronchitis akut fellangolasa 8 orankent 10 napon &

Teriileten szerzett pneumonia 500 mg-1 g 8 éranként
500 mg-1 g 8 éranként

500 mg-1 g 8 éranként

Typhoid és paratyphoid laz

[ziileti protézisek alkalmazasaval 6sszefliggd
fert6zések

Endocarditis profilaxisa

2 g per 0s, egyszeri dozis, 30-60 perccel a
beavatkozas el6tt

Helicobacter pylori eradikacioja 750 mg - 1 g naponta kétszer,
protonpumpa-gatloval (pl. omeprazol, lanzoprazol)
és mas antibiotikummal (pl. klaritromicin,
metronidazol) kombinacioban

7 napon at

Lyme-kor Korai stadium: 500 mg - 1 g 8 oranként
maximum 4 g/nap adagig, osztott dozisokban,

14 napon at (10-21 napon at)

Kés6i stadium (szisztémas Erintettség):
500 mg - 2 g 8 6ranként, maximum 6 g/nap adagig,
osztott dozisokban, 10-30 napon at.

*Minden javallatnal figyelembe kell venni a hivatalos terapias iranyelveket.

A hatasossadgot és a biztonsagossagot jellemz6 legfontosabb informacidok

A kérelmezett technologia hatasossagéaval és biztonsagossagaval kapcsolatban nem meriilt fel
Uj informacio.
2.2 A kérelmezett technoldgidra vonatkozo iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa

A kérelmezett technologia a szakmai irdnyelvekben 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 készitmény
egységarat az amoxicillintklavulansav egységaraval vetette 6ssze

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 Kérelmezd publikus finanszirozoéi nyilvantartdsokbol és a
vizsgalt készitmény alkalmazasi eldirasabol szdrmaztatta. A kérelem aremelésre irdnyul, igy
ezzel osszhangban az egészségi allapot valtozasara vonatkozo informacidt az elemzés nem
tartalmaz.

3.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmezd az Ospamox készitmény termeldi ardnak 303 Ft-rol XXX Ft-ra emelését

kérelmezi. A kért XXX%-os aremelést kovetden a készitmény bruttd fogyasztoi ara 437 Ft-rol
XXX Ft-ra emelkedik.

A Kérelmezé az aremelést a ,,gydrtdsi, logisztikai és bérkoltségek folyamatos és jelentis
emelkedése, az energiakoltségek novekedése, inflacio, darfolyamromlas, az adozasi kérnyezet
romldsa”-val indokolta.

Az aremelés eredményeképp az Ospamox készitmény brutté fogyasztéi aron szadmitott napi
terapias koltsége 291 Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne.

2024. februar 20.
Regisztracios szam: TéF/18/24
6. oldal



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

4 Betegszam ¢s koltségvetesi hatds nagysaga

4.1  Becsiilt betegszam

A Kérelmezo 2022. évi forgalmi adatok alapjan becsiilte az Ospamox készitmény varhat6d
forgalmat, mely 16 848 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
fizetendo6 téritési dijakban is jelentkezni fog. Normativ (25%) tamogatas mellett a jelenlegi
328 Ft téritési dij XXX Ft-ra emelkedik az Ospamox készitmény esetén.

4.3  Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 6sszegzett becslése alapjan az Ospamox készitmény esetén Osszesen, listaaron,
valtozatlan forgalom mellett évente XXX Ft lenne az aremelés koltségvetési hatdsa. A nettd
koltségvetési hatds dontd mértékben a normativ jogcimen koncentralodik.
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5 A benyujtott elemzes limitacioi

5.1 Orvosszakmai limitacidk

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a készitmény piacrol torténd kivonuldsa esetén nem allna
rendelkezésre tdmogatott amoxicillin hatéanyag tartalmu terapia. Egyebekben érdemi
orvosszakmai limitacié nem azonosithato.

5.2  Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Technologia-értékeld FOosztaly nem azonositott olyan egészség-gazdasagtani limitaciot, ami
befolyasolna az elemzés eredményeit, vagy az abbol levonhato kovetkeztetéseket.
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6 Nemzetkozi kitekintés

A francia HAS 2021.09.08-an kiadott allasfoglalasa szerint a vizsgalt amoxicillin hatéanyag
tartalmu készitmény orvosi haszna jelentds, a készitmény valasztékbdvitd szereppel bir, nem
nyu;jt klinikai tobbletelény (absence, ASMR: V).
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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 definicidszerlien nem értelmezhetd.

Az Ospamox 25 mg/ml granulatum belsdleges szuszpenzidhoz készitmény alkalmazasa a rutin
klinikai gyakorlat része.

A benyujtott kérelem aremelésre iranyul. A Kérelmezd az Ospamox készitmények XXX%-0s
(XXX Ft-0s) aremelését foként a termelési koltségek emelkedésével 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 Ospamox készitmény koltséghatékonysaga kedvezdtlenebbé
valna. A kérelem tdimogatésa egyértelmiien tdimogatds-kiaramlast jelent a finanszirozo6 szdmara,
¢s a tamogatasi technika miatt magasabb beteg altal fizetendo téritési dijakhoz vezet.
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