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Nyilvanos 0sszefoglalo

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Zinnat 125mg/5ml
granulitum belséleges szuszpenziéhoz 1x iivegben 50 ml-hez készitmény aremelésére
iranyul.

A készitmény hatéanyaga a JOLDC02 ATC koda cefuroxim, mely jelenleg tamogatott.

A Zinnat 125mg/5ml granuldtum belséleges szuszpenzidhoz készitmény jelenleg az alabbi
finanszirozasban részesiil:

- normativ 25%,
- EU50 11. emelt indik4ci6s ponton,
- kdzgyogyellatas terhére is kivalthato.

A Zinnat 125mg/5ml granuldtum belséleges szuszpenzidhoz készitmény alkalmazasi
eldirasaban szerepld terapias javallat a kovetkezo:

»A Zinnat az aldbbi fertézések kezelésére javallott felnotteknél és gyermekeknél 3
honapos életkortol.

. Akut streptococcus tonsillitis és pharyngitis.

. Akut bakterialis sinusitis.

. Akut otitis media.

. Kronikus obstruktiv tiidobetegség akut exacerbatioja.
. Cystitis.

. Pyelonephritis.

. Szovodménymentes bor- és lagyrészfertozések.

. Lyme kor korai szakasza.

Figyelembe kell venni az antibakteridlis gyogyszerek helyes haszndlataval kapcsolatos
hivatalos iranyelveket.”
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1 A kérelmezett indikacioban alkalmazhatd és elérheto
kezelési alternativak

1.1 A kérelmezett indikacidban alkalmazhato kezelések

Az UpToDate szakértdi portal dsszefoglaldja alapjan a cefuroxim aktiv az Enterobacter és az
indol-pozitiv Proteus térzsek, valamint a H. influenzae és a béta-laktamaz-termelé Moraxella
catarrhalis ellen. Egy masik dsszefoglald szerint akut otitis media kezelésére ajanlott. EQy
Osszefoglald szerint a Streptococcus pneumoniae okozta fertézés és bakteriémia kezelésére
ajanlott a cefuroxim. Azonositottunk egy Osszefoglalot, amely szerint a cefuroxim javallott
Lyme-kor kezelésére. Egy Osszefoglald szerint a cefuroxim mutéti teriilet fertézéseinek
megelézésére hasznalhatd profilaktikusan. EQy masik 0Osszefoglaldo alapjan A csoporti
Streptococcus (GAS) vagy Streptococcus pyogenes okozta pharyngitis kezelésére ajanlott.

1.2 A kérelmezett indikacidoban hazai kortilmények kozott elérhetd kezelések

A NEAK publikus gyodgyszertorzse alapjan normativ 25%-os tadmogatas terhére az alabbi
cefuroxim hatdanyag tartalmu készitmények érhetdek el:

- Ceroxim 500 mg filmtabletta,

- Furocef 250 mg filmtabletta,

- Furocef 500 mg filmtabletta,

- Xorimax 250 mg bevont tabletta,

- Xorimax 500 mg bevont tabletta,

- Zinacef 250 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz,
- Zinacef 750 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz,
- Zinnat 125 mg filmtabletta,

- Zinnat 250 mg filmtabletta,

- Zinnat 500 mg filmtabletta.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a NEAK publikus gyogyszertdrzse alapjan EU5S0 11. emelt
indikacids ponton a cefuroxim hatéanyag tartalmu készitmények koziil kizarolag a kérelmezett
Zinnat 125mg/5ml granulatum belsdleges szuszpenzidhoz készitmény érheté el, ezaltal a
termék piacrol torténd kivonulasa esetén nem allna rendelkezésre tamogatott cefuroxim
hatéanyag tartalmu alternativa EU50 emelt finanszirozas terhére.

Az NNGYK gyogyszeradatbazisa alapjan a Zinnat 125mg/5ml granulatum belséleges
szuszpenziohoz készitmény nem helyettesithetd.
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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 cefuroxim axetilt az észteraz enzimek hidrolizaljak cefuroximma, az aktiv antibiotikumma.
A cefuroxim a penicillinkoto fehérjékhez valo kapcsolodast kévetoen gatolja a bakterialis
sejtfalszintézist. Ennek eredményeként megszakad a sejtfal (peptidoglikan) bioszintézise, ami a
baktériumsejt liziséhez és pusztulasahoz vezet.”

Alkalmazas mddja

,.Per os alkalmazasra.

A cefuroxim-axetil szuszpenziot étkezés kozben kell bevenni az optimdlis felszivodas biztositasa
érdekében.”

Dozirozas

A kezelés szokasos iddtartama 7 nap (5-10 napos iddtartomany). Az adott fertézés kezelésére
a cefuroxim-dozis kivalasztasakor figyelembe kell vennie az alabbiakat:

- A varhato kérokozok és valoszinii érzékenységiik a cefuroxim-axetilre.
- A fertozés sulyossdga és helye.
- A beteg életkora, testtomege és vesefunkcioja a lentiek szerint.

A kezelés idotartamat a fertozés tipusa és a beteg terdpias valasza alapjan kell meghatdrozni,
és altalaban nem lehet az ajanlottndl hosszabb.

1. tablazat: Felndttek és gyermekek (2 40 ttkg)

Javallat Adagolads

Akut tonsillitis és pharyngitis, akut bakteridalis | 250 mg naponta kétszer

sinusitis

Akut otitis media 500 mg naponta kétszer

Kronikus obstruktiv tiidobetegség akut | 500 mg naponta kétszer

exacerbatioja

Cystitis 250 mg naponta kétszer

Pyelonephritis 250 mg naponta kétszer

Szévédmeénymentes bor- és lagyrészfertozések 250 mg naponta kétszer

Lyme-kor 500 mg naponta kétszer, 14 napon at (10-21 napos

idétartomany)
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2. tablazat: Gyermekek (<40 ttkg) (lasd még 3. és 4. tablazat)

Javallat Adagolds

Akut tonsillitis és pharyngitis 10 mg/ttkg naponta kétszer, legfeljebb 250 mg naponta
kétszer

Akut otitis media 15 mg/ttkg naponta kétszer, legfeljebb 250 mg naponta
kétszer

Akut bakteridlis sinusitis 10 mgl/ttkg naponta kétszer, legfeljebb 250 mg naponta
kétszer

Cystitis 15 mg/ttkg naponta kétszer, legfeljebb 250 mg naponta
kétszer

Pyelonephritis 15 mg/ttkg naponta kétszer, legfeljebb 250 mg naponta
kétszer, 10-14 napig

Szévodménymentes bor- és lagyrészfertozések. 15 mg/ttkg naponta kétszer, legfeljebb 250 mg naponta
kétszer

Lyme-kor 15 mg/ttkg naponta kétszer, legfeljebb 250 mg naponta
kétszer, 14 napig (10-21 napos idotartomany).

Nincsenek tapasztalatok a Zinnat alkalmazdsdval kapcsolatban 3 honapos életkor alatti
gvermekeknél.

Csecsemdknél (3 honapos kortol) és 40 kg-ndl kisebb testtomegii gyermekeknél ajanlatos a
dozis testtomeg szerinti meghatarozdsa.

A cefuroxim-axetil tabletta és a cefuroxim-axetil granulatum belséleges szuszpenziohoz
nem bioegyenértékiick, és nem helyettesithetik egymast milligramm/milligramm alapon
szamitva.

Az alabbi két, testtomeg szerint megosztott tablazat utmutatoként szolgal a mérdkandllal (5 ml)
torténd egyszerisitett adagoldashoz a 125 mg/5 ml tébbadagos szuszpenziobol.”

3. tablazat: 10 mg/ttkg adagolas a 3 honapos és idisebb, 40 kg-ndl kisebb testtomegii
gyermekeknél

Testtomeg- Adag (mg), naponta kétszer | Az elkészitett szuszpenzio alkalmazando térfogata (ml)
tartomdny (kg) adagonként
4-6 40-60 2,5
6-12,5 60-125 2,55
12,5-25 125-250 5-10
nagyobb mint 25 250 10
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4. tablazat: 15 mg/ttkg adagolis a 3 honapos és iddsebb, 40 kg-ndal kisebb testtomegii
gyermekeknél

Testtomeg- Adag (mg) naponta kétszer | Az elkészitett szuszpenzio alkalmazando térfogata (ml)
tartomdny (kg) adagonként

4-6 60-90 2,5-5

6-12 90-180 5-7,5

12-16 180-240 7,5-10

nagyobb mint 16 250 10

A hatasossagot és a biztonsagossagot jellemz0 legfontosabb informaciok

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 iranyelvekben ajanlott.

A pneumoniak diagnosztikajarol és ellatasarol szolo, 2006 és 2013 kozott érvényes hazai
iranyelv alapjan a kozosségben szerzett pneumonia (CAP) fennallasakor a per os antibiotikus
kezelés biztonsagos és hatékony. A penicillinre mérsékelten érzékeny S. pneumoniae toérzsekkel
szemben emelt dozisban az amoxicillin klinikailag hatasos, valamint egyes II. és II1. generacios
cephalosporin (cefuroxime, ceftriaxone, cefotaxime) is. A penicillinrezisztens S. pneumoniae
torzsek III. generacios cephalosporinokra érzékenyek lehetnek, ritkan kizarolag csak
vancomycinre érzékenyek. A H. influenzae torzsek kb. 15%-a béta-laktamazt termel, veliik
szemben bétalaktamaz gatldszert tartalmazd vagy béta-laktamaz stabil antibiotikumot kell adni.
Az atipusos pneumonia korokozokkal szemben a makrolid antibiotikumok hatasosak. Az 5 éves
¢életkor alatt az oralis antibiotikus kezelés els6 valasztandé szere az amoxicillin, mivel az ebben
az ¢életkorban pneumoniat okozo patogének tobbségére hatékony, jol toleralhato, és viszonylag
olcso. Mivel iddsebb gyermekeknél a mycoplasma pneumonia a legyakoribb korokozd, 5 éves
kor felett az elsd valasztandod empirikus szerek a macrolid antibiotikumok.

A European Association of Urology 2023-as iranyelve alapjan uroinfekcido esetén az
antimikrobalis szer megvalasztisa az antibiotikum érzékenységi teszt eredményén is alapul, és
a késobbiekben eszerint sziikséges modositani a terapiat. Azoknal a gyermekeknél, akik oralis
kezelésben részesiilhetnek és nem ismert rezisztencia, cefixim vagy amoxicillin-klavulansav az

empirikus kezelési lehetdség.

A NICE 2022-ben frissitett irdnyelvében akut otitis media per os antibiotikus kezeléseként
els6 vonalban amoxicillint javasol, alternativaként clarithromycin vagy erythromycin
alkalmazhato.

A NICE 2017-es iranyelvében  akut bakteridlis rhinosinusitisben az antibiotikum
megvalasztdsdnak az adott teriiletet jellemzd rezisztencia kockazatatol kell fliggenie.
Empirikusan az amoxicillin-klavulansav valasztando els6ként. Penicillin allergia vagy
fenoximetilpenicillin intolerancia esetén doxiciklin vagy klaritromicin alkalmazhato.

A World Society of Emergency Surgery (WSES) és a Surgical Infection Society Europe
(SIS-E) kozos, 2018-as iranyelvében feliiletes lagyrészfertézések esetén gram-pozitiv
baktériumok ellen hat6 antibiotikumok alkalmazdsat javasolja. Enyhe esetekben,
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tarsbetegségek nélkiil elsé vonalban béta-laktamok javasolhatok. Tovabbi terapias lehetdségek

a makrolidok és linkozamidok.
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3 Egészség-gazdasagtani bizonyitekok 0sszefoglalasa

3.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Kérelmez6 koltségminimalizacids elemzést készitett, melyben a készitmény napi terapias
koltségét a cefprozil napi terapias koltségét vetette Ossze.

A Technologia-értékelé Féosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a kérelem
aremelésre irdnyul, a kérelem tamogatdsa esetén nem varhatd tobblet-egészégnyereség
realizdldsa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfeleléen az éaremelés
jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szamara
feltételszertien romlik.

A Technolégia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a Kérelmezd a szuszpenzid
mellett mindhdrom altaluk forgalmazott cefuroxim tabletta arat is egységesen XXX%-kal
kivinja megemelni, az eldzetes egyeztetéseknek megfelelden egyszerlsitett eljarasban
egységarszabaly alapjan.

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 iranyul, igy
ezzel Osszhangban az egészségi allapot valtozasara vonatkozd informdacidt az elemzés nem
tartalmaz.

3.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmezd a Zinnat 125 mg/5 ml granulatum belséleges szuszpenzidhoz készitmény termeldi
aranak 1 023 Ft-rol XXX Ft-ra emelését kérelmezi. A kért XXX%-os aremelést kovetden a
készitmény brutto fogyasztoi ara 1 405 Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik.

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

Az aremelés eredményeképp a Zinnat 125 mg/5 ml granulatum belsdleges szuszpenziohoz
készitmény bruttd fogyasztéi dron szamitott napi terdpias koltsége 562 Ft-rol XXX Ft-ra
emelkedne.

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a Kérelmez6 0sszehasonlitasa alapjan a
kérelmezett napi terapias koltség magasabb, mint az altala azonosnak tekintett Cefzil 50 mg/ml
por belsdleges szuszpenzidohoz, mely koltsége 298 Ft.
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4 Betegszam ¢s koltségvetesi hatds nagysaga

4.1  Becsililt betegszam

A Kérelmezd 2022. szeptember €s 2023. augusztus kozti forgalmi adatok alapjan becsiilte a
Zinnat készitmények varhat6 forgalmat, mely 170 000 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%)
tdmogatasi technikdja miatt az aremelés hatdsa — annak elfogadéasa esetén — a betegek altal
fizetendd téritési dijakban is jelentkezni fog. A Zinnat 125 mg/5 ml granuldtum belsdleges
szuszpenzidhoz készitmény normativ (25%) tdmogatas mellett a jelenlegi 1 054 Ft téritési dij
XXX Ft-ra emelkedik, emelt (50%) tamogatas mellett 703 Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik.

4.3  Koltségvetési hatas

A Kérelmezd 0sszegzett becslése alapjdn az Zinnat készitmények esetén Osszesen, listaaron,
valtozatlan forgalom mellett évente XXX Ft lenne az aremelés koltségvetési hatasa.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a beadvany a Zinnat 125 mg/5
ml granulatum belséleges szuszpenzidhoz készitmény aremelésére iranyul, azonban a
Kérelmezd koltségvetési hatdsat a teljes Zinnat termékcsaldd XXX%-os aremelésének
elfogadésa esetén mutatta be.

5 A benyujtott elemzeés limitacidi

51 Orvosszakmai limitaciok

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a készitmény piacrol térténd kivonuldsa esetén nem allna
rendelkezésre az EUS50 11. emelt indikdcios tamogatott cefuroxim hatéanyag tartalmu
készitmény. Egyebekben érdemi orvosszakmai limitacié nem azonosithato.

5.2  Egeészség-gazdasagtani limitaciok

A Technologia-értékeld Fdosztaly nem azonositott olyan egészség-gazdasagtani limitaciot, ami
befolyasolna az elemzés eredményeit, vagy az abbdl levonhato kovetkeztetéseket.

6 Nemzetkozi kitekintés

A francia HAS 2018.06.20-i allasfoglalasa szerint a Zinnat altal nyujtott klinikai el6ny jelent6s,
tobbleteldny nem kimutathato (absence, ASMR: V), a mar tamogatott készitményekhez képest
valasztékbdvitd szereppel bir.

A skot SMC 2016.11.04-én kiadott allasfoglalasa szerint a vizsgalt cefuroxim hatéanyag
tartalmt készitmény tdmogatasba vétele ajanlott.
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A T¢F éltal kovetett tovabbi nemzetkdzi technoldgiaértékeld irodak weboldalan a kérelmezett
indikacidban relevans értékelés nem volt azonosithato.

7 Konklazio

A kérelem aremelésre iranyul, a kérelmezett technoldgia nytjtotta klinikai eldny az aremelés
bekovetkezésétol fliggetlen, nem valtozik, igy a klinikai tdbbletelony, tobblet-
egészségnyereség definicidszerlien nem értelmezheto.

A Zinnat 125mg/5ml granulatum bels6leges szuszpenzidhoz készitmény alkalmazasa a rutin
klinikai gyakorlat része.

A benyujtott kérelem aremelésre iranyul. A Kérelmez6é a Zinnat 125 mg/5 ml granulatum
belséleges szuszpenzidhoz készitmény XXX%-0s (XXX Ft-os) aremelését foként a
megndvekedett termelési koltségekkel indokolta.

A Technolégia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a Kérelmez6 a szuszpenzid
mellett mindhdrom altaluk forgalmazott cefuroxim tabletta arat is egységesen XXX%-kal
kivinja megemelni, az eldzetes egyeztetéseknek megfeleléen egyszerlsitett eljdrasban
egységarszabaly alapjan, ennek megfeleléen a koltségvetési hatds szamitasat is a teljes Zinnat
piac aremelése esetén eldallo eredményekkel mutatta be.

Az 4remelés 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 tdmogatdsa esetén a Zinnat készitmény koltséghatékonysdga 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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