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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. A Kérelem targya és benyujtoja

A kérelem a Riulvy 174 mg gyomornedv-elleniallo6 kemény kapszula 14x készitmény
tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék kiemelt, indikéciohoz kotott tamogatasat kéri a kovetkezo,
meglévo indikéacidban:
EU100 34.: Sclerosis multiplex esetén a meghatarozott finanszirozasi eljarasrend alapjan.

A készitmény hatoanyaga az LO4AX10 ATC-kodu tegomil-fumarat, mely jelenleg nem
tamogatott.

A Riulvy 174 mg gyomornedv-ellendlldé kemény kapszula 14x készitmény alkalmazési
eldirasaban szerepld, kérelem szempontjabdl relevans terapids javallata a kdvetkezo:

A RIULVY a relapszalo-remittdlo sclerosis multiplexben (RRSM) szenvedo felnottek és 13 éves
vagy anndl idosebb gyermekek és serdiilok kezelésére javallott.”

A kérelem PICO struktarajat az 1. tablazat mutatja.

1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO strukturaja

Populacié Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett relapszal6-remittald Riulvy 174 mg | dimetil-fumarat éves relapszus rata,
indikacié alapjan | sclerosis multiplexben | gyomornedv- biztonsagossag,
definialt szenvedo felnottek és 13 | ellendlld kemény ¢életmindség

éves vagy annal idésebb | kapszula
gyermekek és serdiilok

Orvosszakmai egészséges felndttek Tecfidera 120 mg | bioekvivalencia
bizonyitékok gyomornedv-
alapjan definialt ellenalld kemény
kapszula
Egészség- Kérelemmel dimetil-fumarat azonos hatasossag,
gazdasagtani megegyezik CMA
elemzésben
szereplo

Forras: TEF sajat 5sszeallitas a benyujtott dokumentacio alapjan

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato és elérhetd kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato kezelések

Relapszalo-remittald sclerosis multiplexben (RRSM) az alabbi betegségmodositod terapidk
(DMT) allnak rendelkezésre:

e monoklonalis anitestek (natalizumab, ocrelizumab, rituximab, ofatumumab,
ublituximab, alemtuzumab)
e per os terapidk
o fumaratok (dimetil-fumarat, diroximel-fumarat, monometil-fumarat)
o szfingozin-1-foszfat receptor (S1PR) modulatorok (fingolimod, sziponimod,
ozanimod, ponesimod)
o teriflunomid
o kladribin
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e platform injekcids terapidk (rekombindns human interferon béta-1b, rekombinans
human interferon béta-1a, glatiramer-acetat)

2.2. A kérelmezett indikdcioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

Haza koriilmények kozott kiemelt, indikaciohoz kotédtt tamogatas (EU100 34. pont) szerint a
kovetkezd hatdanyagok tamogatottak: teriflunomid, interferon beta-la, interferon beta-1b,
peginterferon beta-1a, glatiramer-acetat, dimetil-fumarat, natalizumab, fingolimod, ponesimod,
alemtuzumab, kladribin, okrelizumab, ofatumumab, sziponimod.

A finanszirozasi elajrasrend alapjan relapszalo-remittald SM ¢és atlagos betegségaktivitds esetén
az alabbi hatéanyagok alkalmazhatok: teriflunomid, interferon beta-1a, interferon beta-1b,
peginterferon beta-1a, glatiramer-acetat, dimetil-fumarat.

3. Komparatorvalasztés

A Kérelmez6 koltségminimalizacids elemzésében a dimetil-fumarat kezelés a komparator
terapia.

A Kérelmezo komparator-valasztasa a szakmai iranyelvek, a hazai timogatasi rend és klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld.

4. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatdsa és bizonyitékainak
értékelése
4.1. Relativ hatasossag

Bioekvivalencia vizsgalatok alapjan a Riulvy 174 mg, 348 mg gyomornedv-ellenalldo kemény
kapszulak bioekvivalensnek tekinthetdk a Tecfidera 120 mg és 240 mg gyomornedv-ellenalld
kemény kapszulakkal.

Tovabba egy 5 hetes, egycentrumos, randomizalt, kettds vak vizsgalatban Osszevetették a
tegomil-fumarat (TMF) és a dimetil-fumarat (DMF) biztonsagossagat és tolerdlhatdsagat. Az
elsddleges végpont a Modified Overall Gastrointestinal Symptom Scale (MOGISS) egyes
tiineteinek gorbe alatti teriilete (AUC) volt. Az egyes MOGISS-tiineteket hierarchikusan
tesztelték, elére meghatarozott sorrendben, a hasi fajdalommal kezdve. A MOGISS hasi
fajdalom tiinet esetén a csoportok kozotti kiilonbség nem volt statisztikailag szignifikans
(p=0,0513), ezért tovabbi statisztikai elemzést formalisan nem végezhettek.

4.2. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

Az egészség-gazdasagtani elemzésben a bioekvivalencia vizsgalatok eredményeire alapozva a
Kérelmezd a két hatbanyag azonos hatdsossagat feltételezi.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa
5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja €s tipusa
A tarsadalombiztositasi timogatasi kérelemhez egy koltség-minimalizacios tipusu teljeskorti

gazdasagi elemzés késziilt, melyben a Riulvy terdpia a DMF készitményekkel keriil
Osszevetésre.

A kérelmezett EU 100 34. indikiciés pont a sclerosis multiplexre vonatkozé, miniszteri
rendeletben meghatarozott finanszirozasi eljarasrendre hivatkozik, amely sziikebb, mint a
terapias javaslat.
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5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei €s feltételezéset

Az elemzésben vizsgalt eljarasok hatasossagi adatai a bemutatott bioekvivalencia vizsgalatokon
alapulnak. A gydgyszeres kezelés koltségei hazai, finansziroz6i adatforrasokbodl szarmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye ¢€s értékelése

A Kérelmezd altal készitett egészség-gazdasigtani elemzés a Riulvy terdpia esetében
definicidszerlien azonos egészségnyereséget ¢&s alacsonyabb napi terapids koltségeket
szamszertisit a DMF komparatorokkal szemben.

6. Betegszam és koltségvetési hatas nagysaga
6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmezd sajat, MAT betegszam adatokon alapuld elemzése alapjan készitette el
szamitasait. A Kérelmezd becslése alapjan a Riulvy részére, a piaci felfutast is figyelembe véve,
a dontést koveto 1-3. évekre rendre 50, 75, illetve 100 f6 kezelése varhato.

6.2. Az dsszehasonlitasra keriild terapiak koltsege

A Kérelmez0 az elemzése részeként bemutatta az dsszehasonlitasra keriilt eljardsok terapias
koltségeit. A szamitdsok soran alkalmazott egységkoltségek forrasa a publikus gyogyszertorzs,
illetve a Kérelmezd sajat becslései. Az adagoldsi informaciok a relevans alkalmazasi
eldirasokbol szarmaznak (DOT).

6.3. Koltségvetési hatas

A TEF szamitasai szerint, timogatott aron szamitott, a Riulvy terdpia Osszegzett bruttd
koltségvetési hatdasa XXX — XXX — XXX Ft a befogadoi dontést koveto 1., 2., 3. évben. A teljes
jelenlegi piac koltségeit is figyelembe vevo nettd koltségvetési hatas XXX — XXX — XXX Ft
megtakaritast jelent.

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1. Orvosszakmai limitaciok

A Kérelmezd az elemzésben a tegomil-fumarat és dimetil-fumarat készitmények azonos
hatasossagat ¢és biztonsagossagat feltételezte, ami a torzskonyvezés alapjaul szolgalo
bioekvivalencia vizsgalatok és egy randomizalt, kettés vak, biztonsdgossagi vizsgalat
eredményei alapjan elfogadhato, igy a klinikai tobbletelony megléte definicidszerien nem
igazolhato.

A kérelmezett készitmény az elérhetd iranyelvekben nem szerepel (azok kiadasa utan kertilt
torzskonyvezése), a lekérdezés idépontjaban a TEF altal kovetett kiilfoldi értékeld irodak
honlapjan nem jelent meg rola értékelés, tovabba a bemutatott biztonsdgossagi vizsgalaton tal
az alkalmazéasaval kapcsolatban nem érhetd el publikus forrasbol evidencia.

A tegomil-fumarat hatdsossdgat és biztonsagossagat gyermekeknél és serdiilloknél nem
vizsgaltak. A torzskonyvezett indikacio legalabb 13 éves gyermekekre és serdiildkre torténd
kiterjesztése a felndttek esetében igazolt bioekvivalencia alapjan tortént.

Ehomi allapotban a Cmax tekintetében a TMF és DMF bioekvivalencidja nem keriilt
bizonyitasra, ezért egy tovabbi bioekvivalencia vizsgalatot végeztek alacsony zsirtartalmu,
alacsony kalodriatartalmu étkezés utani allapotban. A bioekvivalencia ezen vizsgéalat eredményei
alapjan kertiilt megallapitasra.

Osszességében érdemi orvosszakmai limitacié nem meriilt fel.
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A TéF megjegyzi, hogy a Kérelem hivatkozésainak jegyzékében a diroximel-fumarat klinikai
vizsgalatanak publikaciéi a tegomil-fumarat eredményeiként keriiltek feltiintetésre (a
publikacidok cimében a hatéanyagnév modositasra keriilt). A forrdsok pontatlan megjeldlése
keriilend6 gyakorlat.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitacidk

A benyujtott elemzés modszertani korlatja, hogy a beadvany kizarélag a 174 mg-os Riulvy
kiszerelésre vonatkozik.

A kérelem benyujtasakor még nem a 2026. dprilisi fixesitési eljaras soran kialakult arszinteket
mutattak be a fenntarté dozisra vonatkozoan.

7.3. Koltségvetési-hatas becslés limitacioi

A Kérelmezé a varhatdo betegszamokat harom évre szadmszerUsitette, ugyanakkor az
egészséggazdasagtani iranyelvek alapjan a koltségvetési hatds elemzést négyéves id6tavra
sziikséges elkésziteni.

A Kérelmez6 tényleges koltségvetési hatds szamitdst nem nyujtott be, helyette egy statikus
tdmogataskiaramlasi becslést készitett, mely nem alkalmas a dontéshozatal érdemi
tamogatasara.

Tovabba a fixesitésben érintett komparatorok koltségadatait a kérelem benyujtasakor még nem
a 2026. aprilisi fixesitési eljaras soran kialakult arszinteken mutattak be.

Az elemzés tovabbi mddszertani korlatja, hogy a kérelem kizarolag a Riulvy 174 mg 14x
kiszerelésre vonatkozik.

8.  Konkluzié

A Riulvy 174 mg, 348 mg gyomornedv-ellendlldé kemény kapszuldk bioekvivalensnek
tekinthetk a Tecfidera 120 mg és 240 mg gyomornedv-ellenallé kemény kapszulakkal, ezaltal
a klinikai tobbletelony definicidszeriien nem igazolhato.

A Kérelmez0 altal benyujtott egészség-gazdasagtani elemzés alapjan a Riulvy alkalmazésaval
koltségmegtakaritds és azonos egészségnyereség szamszerisitheté a DMF komparatorokkal
szemben. Az egészség-gazdasagtani elemzés tipusa a klinikai tobbletelényrdl szold konkluzid
alapjan megalapozottnak tekinthetd.

A Riulvy tarsadalombiztositasi timogatasba vétele egyértelmiien megtakaritast eredményez a
finanszirozo részére.



