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Nyilvanos 0sszefoglalo

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositdsi tdmogatas keretében elérheté Ospen 400 000
NE/5ml belséleges szuszpenzié 1x60 ml iivegben készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatéoanyaga a JOICEQ02 ATC kodu fenoximetilpenicillin, mely jelenleg
tamogatott.

Az Ospen 400 000 NE/5Sml belsdleges szuszpenzidé 1x60 ml ivegbenkészitmény jelenleg az
alabbi finanszirozasban részesiil:

- normativ 25%,
- EU50 11. emelt indikacios ponton,
- kdzgyogyellatas terhére is kivalthato.

Az Ospen 400 000 NE/5ml belsdleges szuszpenzid 1x60 ml iivegben készitmény alkalmazasi
eldirasaban szerepld terapias javallat a kovetkezo:

Az Ospen enyhe-kozépsiilyos, penicillin-érzékeny korokozok dltal okozott fertézések
kezelésére és megeldzésére javallott:

Fiil-orr-gégészeti fertézések:

- Streptococcus dltal okozott fertézések (scarlatina, angina tonsillaris, Plaut-Vincent-
angina, pharyngitis, tonsillopharyngitis, purulens rhinopharyngitis), otitis media acuta,
sinusitis.

Léguti fertozések:

- Bakterialis bronchitis, bakterialis pneumonia, illetve bronchopneumonia, kivéve ha
parenteralis penicillin-terapiara van sziikség.

Boérfertozések:

- Erysipelas, erysipeloid, pyoderma (mint pl. impetigo contagiosa, furunculosis) talyog,
phlegmone;

- Erythema migrans és a Lyme-kor egyéb klinikai megjelenési formdai.

Egyéb fertozések:

- Harapott sebek (pl. arcsebek vagy mély kézsériilések) és égések.

Megelbzésre:

- Streptococcus dltal okozott fertézések és szovodményeik, mint pl. rheumas laz vagy
chorea minor, polyarthritis, endocarditis, glomerulonephritis;

- Congenitalis vagy rheumds szivbetegségben szenvedé betegek bakterialis
endocarditisének megelozésére kisebb sebészeti beavatkozasok (pl. mandulamiitét,
foghuzas, stb.) elott és utan,

- Sarlosejtes anaemidaban szenvedo gyermekek Pneumococcus fertozéseiben.

Sulyos pneumonia, empyema, sepsis, pericarditis, endocarditis, meningitis, arthritis és
osteomyelitis esetén az akut szakaszban parenteralis penicillin-terapia alkalmazasa
javasolt.”
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1 A kérelmezett indikacioban alkalmazhatd és elérheto
kezelési alternativak

1.1 A kérelmezett indikacioban alkalmazhat6 kezelések

Az UpTodate szakértéi portal Osszefoglaléja alapjan Streptococcus okozta pharyngitis
kezelésére ajanlott a fenoximetilpenicillin (penicillin V). Egy masik ajanlas szerint sarldsejtes
vérszegénység (SCD) esetén gyermekeknél bakterialis fert6zések ellen profilaktikus jelleggel
penicillin V alkalmazhatd. Azonositottunk egy 0sszefoglalot, mely szerint az akut reumas laz
(ARF) kezelésére alkalmazhatd a penicillin V. Egy 0Osszefoglalo alapjan Erysipelothrix
rhusiopathiae fertézés kezelésére ajanlott a penicillin V. Egy masik 6sszefoglald szerint a
Corynebacterium diphtheriae okozta diftéria kezelésére ajanlja a penicillin 'V kurat.
Azonositasra keriilt egy ajanlas, mely az actinomycosis kezelésére javasolja a
fenoximetilpenicillin terapiat.

1.2 A kérelmezett indikacidoban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

A NEAK publikus gydgyszertdrzse alapjan normativ 25%-os tdmogatassal az alabbi
fenoximetilpenicillin hatéanyag tartalmu készitmények érhetoek el:

- Ospen 1 000 000 NE filmtabletta,

- Ospen 1 500 000 NE filmtabletta,

- Ospen 400 000 NE/5 ml belsdleges szuszpenzid,
- Ospen 500 000 NE filmtabletta,

- Ospen 750 000 NE/5 ml belsdleges szuszpenzio.

A NEAK publikus gyogyszertorzse alapjan EU50 11. emelt indikacids ponton az alabbi
fenoximetilpenicillin hatéanyag tartalmu készitmények érhetdek el:

- Ospen 400 000 NE/5 ml belsdleges szuszpenzio,
- Ospen 750 000 NE/5 ml belsdleges szuszpenzio.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy az NNGYK gyogyszeradatbazisa alapjan az Ospen 400 000
NE/5 ml belsdleges szuszpenzid készitmény nem helyettesitheté mas terapiaval.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy az NNGYK gyogyszeradatbazisa alapjan az Ospen 400 000
NE/5 ml bels6leges szuszpenzid készitménnyel kapcsolatban hidnyjelenség azonosithato:

Kiszerelés Hiany kezdete Hiany vége Hiany oka Javaslat

Ugyanabban vagy

.. o hasonlé
1x60 ml tivegben 2023.04.11. 2024.04.01. Gyartasi gond indikAcioban  més
gyogyszer elérhetd
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2 A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak
bemutatasa €s értekelése

2.1 A készitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi el6iras alapjan:

Hatdsmechanizmus

,,A fenoximetilpenicillin egy antibakteridlis hatdssal rendelkezd, per os alkalmazhato penicillin.

A sejtfal bioszintézisenek gatlasaval fejti ki baktericid hatdsat az érzékeny, szaporodo
mikroorganizmusokra. A fenoximetilpenicillin hatdsspektruma gyakorlatilag azonos a
benzilpenicillinével.”

Alkalmazas mddja

wdzdjon at torténo alkalmazasra.

A belsoleges szuszpenzio az étkezésektol fiiggetleniil alkalmazhato. Hasznalat elétt jol fel kell
razni.

A filmtablettat étkezéstol fiiggetleniil, szétragas nélkiil, egy pohar vizzel kell bevenni.”
Dozirozés

,Felnottek (beleértve az idoskoruakat is)

Az ajanlott napi dozis felnotteknek: napi fenoximetilpenicillin dozis 3,0 - 4,5 millio NE
(1500-3000 mg).

Szajon at alkalmazott penicillin-kezelésnél ajanlatos a napi 6sszdozist 2-3 részre osztani.

Sem gyermekeknél, sem felnotteknél a napi fenoximetilpenicillin a dozis nem lehet kevesebb
25 000 NE (15 mg)/ttkg-nal.

Felndéttek a napi 6 millio NE (4000 mg) adagokat is jol toleraltdk.

Altaldnos adagoldsi javaslatok

Felnottek (< 60 ttkg, beleértve az idoskoruakat is).
Ospen 1 000 000 NE filmtabletta: naponta 3-szor 1 tabletta, 8 érdnként adva.

Felndttek (> 60 ttkg, beleértve az iddskoruakat is):
Ospen 1 000 000 NE filmtabletta: naponta 3-szor masfél tabletta, 8 ordanként adva, vagy
Ospen 1 500 000 NE filmtabletta: naponta 3-szor 1 tabletta, 8 ordnként adva.

Az Ospen-terapiat a tiinetek visszafejlédése utan még 2-5 napig kell folytatni.
Streptococcus fertozésekben a késoi szovodmények elkeriilése érdekében a kezelés minimalis
idotartama 10 nap.

Specialis adagoldsi javaslatok

Streptococcus fertozés megelozése (pl. scarlatina):
Az expoziciot koveté 10 napos, per os, terapias adagu penicillin-kezelés megakadalyozhatja a
betegség kialakulasat.

Rheumas laz, chorea minor és sarlosejtes anaemia:
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Ospen 500 000 NE filmtabletta: naponta 2-szer 1 tabletta, 12 érdnként adva vagy
Ospen 1 000 000 NE filmtabletta: naponta 2-szer fél tabletta, 12 éranként adva.

Endocarditis megelozése (kisebb sebészeti beavatkozdsok esetén, mint pl. a mandulamiitét,
foghuzas stb.):

A sebészeti beavatkozas elott 1 oraval:

3 db Ospen 1 000 000 NE filmtabletta vagy

2 db Ospen 1 500 000 NE filmtabletta

és

6 oraval a beavatkozas utan:

2 db Ospen 1 000 000 NE filmtabletta vagy

1 db Ospen 1 500 000 NE filmtabletta.

Gyermekek és serdiilok

A szokdsos napi fenoximetilpenicillin adag 3,0 - 4,5 millio NE (1500 — 3000 mg)
serdiil6koruaknak és 50000 - 100000 NE/ttkg (30-60 mg/ttkg) 12 éves kor alatti
gyermekeknek. A napi adagot 2-3 részre elosztva kell alkalmazni.

Altaldnos adagoldsi javaslatok

400 000 NE/5 ml 750 000 NE/5 ml 500 000 NE | 1000000 NE | 1500000 NE
belséleges belséleges filmtabletta | filmtabletta filmtabletta
szuszpenzio szuszpenzio

3-12 honap kozotti | 3-szor -- -- -- --

gyermekek fél adagolokanal,

(6-10 ttkg) 8 oranként

1- 6 éves | 3-szor 3-szor -- -- -

gyermekek 1 adagolokanal, fél adagolokanal,

(10-22 ttkg) 8 oranként 8 oranként

6-12 éves | 3-szor 3-szor - - -

gyermekek 2 adagolokanal, 1 adagolokanal,

(22-38 ttkg) 8 oranként 8 oranként

Serdiiloknek -- 3-szor -- 3-szor -

(> 40 ttkg) és 2 adagolokanal, 1 tabletta,

felndttek 8 oranként 8 oranként

(< 60 ttkg)

1 adagoldkanal 5 ml.

Specialis adagoldsi javaslatok

Rheumas laz, chorea minor és sarldsejtes anaemia:

30 ttkg és 12 éves kor alatti gyermekek:

Ospen 400 000 NE/5 ml  belsdleges szuszpenziobol naponta 2-szer fél adagolokandl,
12 oranként adva.

30 rtkg feletti és 12 éves kor alatti gyermekek:

Ospen 400 000 NE/S ml belséleges szuszpenzio: naponta 2-Szer 1 adagolokandl, 12 ordanként
adva, vagy Ospen 750 000 NE/5 ml belséleges szuszpenzio: naponta 2-szer fél adagolokandl,
12 oranként adva.

Serdiilok:
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Ospen 500 000 NE filmtabletta: naponta 2-szer 1 tabletta, 12 érdnként adva vagy
Ospen 1 000 000 NE filmtabletta: naponta 2-szer fél tabletta, 12 éranként adva.

Endocarditis megelozése (kisebb sebészeti beavatkozdasok esetén, mint pl. a mandulamiitét,
foghuzas stb.):

Gyermekek 12 éves kor alatt:

Ospen 400 000 NE/5 ml belséleges szuszpenziobol 1 adagolokandl/8 ttkg adagban a sebészeti
beavatkozast megelozéen 1 oraval, és a sebészeti beavatkozast kovetoen 6 oraval pedig az
adagnak a felét, vagy

Ospen 750 000 NE/5 ml belséleges szuszpenziobol 1 adagolokandl/l5 ttkg adagot a sebészeti
beavatkozas elott 1 oraval, és ennek az adagnak a felét a sebészeti beavatkozas utdan 6 oraval.

Serdiilok:

A sebészeti beavatkozas elott 1 oraval:

3 db Ospen 1 000 000 NE filmtabletta vagy
2 db Ospen 1 500 000 NE filmtabletta

es

6 oraval a beavatkozas utan:

2 db Ospen 1 000 000 NE filmtabletta vagy
1 db Ospen 1 500 000 NE filmtabletta.”

A hatasossagot és a biztonsagossagot jellemz6 legfontosabb informacidok

A kérelmezett technologia hatdsossagaval és biztonsagossagaval kapcsolatban nem mertilt fel
1j informacid.

2.2 A kérelmezett technoldgiara vonatkozé iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa

A kérelmezett technologia a szakmai iranyelvekben ajanlott.

A pneuméniak diagnosztikajarél és ellatasarol szolo, 2006 és 2013 kozott érvényes hazai
iranyelv alapjan a k6zdsségben szerzett pneumonia (CAP) fennallasakor a per os antibiotikus
kezelés biztonsagos és hatasos. A penicillinre mérsékelten érzékeny S. pneumoniae torzsekkel
szemben emelt d6zisban az amoxicillin klinikailag hatdsos, valamint egyes II. és III. generacios
cephalosporin (cefuroxime, ceftriaxone, cefotaxime) is. A penicillinrezisztens S. pneumoniae
torzsek III. generacids cephalosporinokra érzékenyek lehetnek, ritkan kizarolag csak
vancomycinre érzékenyek. A H. influenzae torzsek kb. 15%-a béta-laktamazt termel, veliikk
szemben bétalaktamaz gatloszert tartalmazo vagy béta-laktamaz stabil antibiotikumot kell adni.
Az atipusos pneumonia korokozokkal szemben a makrolid antibiotikumok hatasosak. Az 5 éves
¢letkor alatt az oralis antibiotikus kezelés els6 valasztando szere az amoxicillin, mivel az ebben
az ¢letkorban pneumoniat okozd patogének tobbségére hatékony, jol toleralhato, és viszonylag
olcso. Mivel idésebb gyermekeknél a mycoplasma pneumonia a legyakoribb korokozd, 5 éves
kor felett az els6 valasztand6 empirikus szerek a macrolid antibiotikumok.

A NICE 2022-ben frissitett iranyelvében akut otitis media per os antibiotikus kezeléseként elsd
vonalban amoxicillint javasol, alternativaként clarithromycin vagy erythromycin alkalmazhato.

A NICE 2017-es iranyelvében akut bakterialis rhinosinusitisben az antibiotikum
megvalasztdsanak az adott teriiletet jellemzd rezisztencia kockézatatél kell fliggenie.
Empirikusan az amoxicillin-klavulansav valasztandé elsdként. Penicillin allergia vagy
fenoximetilpenicillin intolerancia esetén doxiciklin vagy klaritromicin alkalmazhato.
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A World Society of Emergency Surgery (WSES) és a Surgical Infection Society Europe
(SIS-E) kozo6s, 2018-as iranyelvében feliiletes lagyrészfertézések esetén gram-pozitiv
baktériumok ellen hatdé antibiotikumok alkalmazédsat javasolja. Enyhe esetekben,
tarsbetegségek nélkiil elsd vonalban béta-laktamok javasolhatok. Tovabbi terapias lehetdségek
a makrolidok és linkozamidok.

Az American Heart Association 2009-es iranyelve alapjan az akut reumas laz elsédleges
megeldzése az A-csoportu B-hemolitikus streptococcus (GAS) tonsillopharyngitis megfeleld
azonositasaval és megfeleld antibiotikumos kezelésével valésul meg. Az elsé valasztando
kezelés a penicillin (vagy oralis penicillin V, vagy injekcios benzatin penicillin). Penicillin-
allergia esetén elfogadhato alternativak kozé tartozik a sziik spektrumu oralis cefalosporin,
oralis klindamicin vagy kiilonféle oralis makrolidok vagy azalidok
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3 Egészség-gazdasagtani bizonyitekok 0sszefoglalasa

3.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Kérelmezd koltségminimalizacios elemzést készitett, melyben a fenoximetilpenicillin
készitmény napi terapias koltségét az amoxicillin + klavulansav napi terapias koltségét vetette
ossze.

A Technologia-értékelo Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a kérelem
aremelésre irdanyul, a kérelem tamogatisa esetén nem varhatd tobblet-egészégnyereség
realizdlasa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfeleléen az aremelés
jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szamara
feltételszertien romlik.

A Technologia-értékeld Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a Kérelmezo a két szuszpenzid
mellett mindharom altala forgalmazott fenoximetilpenicillin tabletta arat is egységesen XXX%-
kal kivanja megemelni, melyet eldzetes egyeztetéseknek megfelelden egyszertisitett eljarasban
egységarszabaly alapjan, ennek megfelelden a koltségvetési hatds szamitasat is a teljes Ospen
piac aremelése esetén eldallo eredményekkel mutatta be.

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 vonatkozd informacidt az elemzés nem
tartalmaz.

3.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 az Ospen 400 000 NE/5 ml por belsdleges szuszpenzidhoz 1x60 ml iivegben
készitmény termeldi aranak 486 Ft-rol XXX Ft-ra emelését kérelmezi. A kért XXX%-0s
aremelést kovetden a készitmény bruttd fogyasztoi ara 694 Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik.

A Kérelmezd az aremelést a ,,gydrtasi, logisztikai és bérkoltségek folyamatos és jelentos
emelkedése, az energiakoltségek novekedése, inflacio, arfolyamromlds, az adozdsi kérnyezet
romldsa ”-val indokolta.

Az dremelés eredményeképp az Ospen 400 000 NE/5 ml por belsdleges szuszpenzidhoz 1x60
ml iivegben készitmény bruttd fogyasztoi aron szamitott napi terapias koltsége 289 Ft-rol XXX
Ft-ra emelkedne.
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4 Betegszam ¢s koltségvetesi hatds nagysaga

4.1  Becsililt betegszam

A Kérelmez6 2022. szeptember és 2023. augusztus kozti forgalmi adatok alapjan becsiilte az
Ospen készitmények varhato forgalmat, mely 18 858 betegeket jelentett.

4.2 Az dsszehasonlitasra kertild terapiak koltsége

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

A Technologia-értékeld Foéosztaly megjegyzi, hogy a készitmények normativ (25%)
tdmogatdsi technikdja miatt az aremelés hatdsa — annak elfogadéasa esetén — a betegek altal
fizetendd téritési dijakban is jelentkezni fog. Az Ospen 400 000 NE/5 ml por belsdleges
szuszpenziohoz 1x60 ml tivegben készitmény normativ (25%) tdmogatas mellett a jelenlegi 520
Ft téritési dij XXX Ft-ra emelkedik, emelt (50%) tamogatas mellett 374 Ft-rol XXX Ft-ra
emelkedik.

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a Kérelmezd 6sszehasonlitdsa alapjan a
kérelmezett NTK magasabb, mint az altala azonosnak tekintett Betaklav 500 mg/125 mg
filmtabletta napi terapias koltsége, mely 198 Ft.

4.3  Koltségvetési hatas

A Technoldgia-értékelé Féosztaly felhivja a figyelmet, hogy a beadvany az Ospen 400 000
NE/5 ml por belsoleges szuszpenzidhoz 1x60 ml iivegben aremelésére irdnyul, azonban a
Kérelmezd koltségvetési hatasat a teljes Ospen termékcsaldd XXX%-os aremelésének
elfogadésa esetén mutatta be.

A Kérelmez6 Gsszegzett becslése alapjan az Ospen készitmények esetén Gsszesen, listaaron,
valtozatlan forgalom mellett évente XXX Ft lenne az aremelés koltségvetési hatasa.

5 A benyujtott elemzeés limitacidi

51 Orvosszakmai limitaciok

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a készitmény nem helyettesithetd, illetve vele kapcsolatban
hianyjelenség azonosithato. Egyebekben érdemi orvosszakmai limitdcid nem Kkeriilt
azonositasra.

5.2  Egeészség-gazdasagtani limitaciok

A Technologia-értékeld Féosztaly nem azonositott olyan egészség-gazdasagtani limitacidt, ami
befolydsolna az elemzés eredményeit, vagy az abbodl levonhato kovetkeztetéseket.

6 Nemzetkozi kitekintés

A T¢F altal kovetett nemzetkozi technoldgiaértékeld irodak weboldalan nem volt fellelhetd
értekelés fenoximetilpenicillin hatdanyag tartalmt készitményrol.
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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 Ospen 400 000 NE/5 ml belsbleges szuszpenzid készitmény alkalmazasa a rutin klinikai
gyakorlat része.

A benytjtott kérelem aremelésre irdnyul. A Kérelmezdé az 400 000 NE/5 ml belséleges
szuszpenzid készitmény XXX%-0s (XXX Ft-os) aremelését foként a megnovekedett termelési
koltségekkel indokolta. A Technologia-értékeld Foosztaly felhivia a figyelmet, hogy a
Kérelmez6 a szuszpenzid mellett egy tovabbi szuszpenzio, valamint mindharom altaluk
forgalmazott fenoximetilpenicillin tabletta arat is egységesen XXX%-kal kivanja megemelni,
az eldzetes egyeztetéseknek megfelelden egyszeriisitett eljardsban egységarszabaly alapjan,
ennek megfelelden a koltségvetési hatas szamitasat is a teljes Ospen piac aremelése esetén
eldallé eredményekkel mutatta be.

Az éremelés hatdsa a tamogatasi technika okan a finansziroz6 szdmara tobblet-
tdmogataskiaramlassal jarna és a betegek altal fizetendd téritési dijakat is befolyasolna.

A valtozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tdmogatasa esetén az Ospen készitmény koltséghatékonysaga kedvezdtlenebbé valna.
A kérelem tdmogatdsa egyértelmiien magasabb tamogatas-kidramlast jelent a finanszirozo
szédmara, ¢és a tamogatési technika miatt magasabb beteg altal fizetendd téritési dijakhoz vezet.
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