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Nyilvanos osszefoglalod

1. Kérelem targya

A kérelem az Rxulti 1 mg filmtabletta készitmény tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd
felvételére iranyul.

A Kérelmezo a nevezett termék Kiemelt, indikaciohoz kotott tamogatasat kéri a kovetkezo
meglévé indikacios ponton: EU100 10/a2.

Az indikacios pont az alabbi betegpopulaciora vonatkozik:

- Schizophrenia esetén a finanszirozasi eljarasrendekrol szolo miniszteri rendeletben
meghatarozott finanszirozasi eljarasrend alapjan

- Schizotypias és paranoid (delusiv) rendellenességek esetén.

A készitmény hatdéanyaga, az NOSAX16 ATC-koda brexpiprazol hatéanyag, mely jelenleg
nem tamogatott.

Az Rxulti 1 mg filmtabletta alkalmazasi el6irasaban szereplé terapias javallat a kovetkez6:
Az RXULTI a schizophrenia kezelésére javallott felnott betegeknél.

A kérelem PICO strukturajat az 1. tablazat mutatja.

1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO struktiaraja

Populacio Beavatkozas Komparatorok Végpont
Felnétt szkizofrén Rxulti A szkizofrénia masodvonalas Hatasossag:
betegek. (brexpiprazol) kezelésében hasznalatos e arelapszus
filmtabletta napi masodik generacios megel6zése
Az elemzés a kronikus, 1x 2-4 mg antipszichotikumok: e kezelés
stabil szkizofrénidban e aripiprazol megszakitasa
szenvedd és a korabbi e paliperidon
kezelésre e kariprazin Toleralhatosag:
szuboptimalis valaszt e sertindol e akut EPS tiinetek
ado betegekre késziilt. e stlygyarapodas
o  diabétesz

Forras: TéF sajat 0sszeallitas a benyujtott elemzés alapjan

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhat6 és elérhetd kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato6 kezelések

A szkizofrénia antipszichotikus kezelését magas szintli evidencidkon alapuld erds ajanlasok
tamasztjak ala.

Az elsé generacios antipszichotikumok (first generation antipsychotics, FGA) dontéen a
D2-es dopamin receptorok antagonistai voltak. A szkizofrénia pozitiv tiineteire jo hatassal
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vannak, azonban a negativ tiinetek esetében hatasossaguk lényegesen kisebb. Alkalmazasuk
soran jellemzdbbek az extrapiramidalis mellékhatasok (EPS).

A masodik generacios antipszichotikumok (second generation antipsychotics, SGA) esetében
az irodalomban nincs egységes allaspont azt illetéen, hogy valdban szignifikansan jobbak-e a
negativ tiinetekre valod hatdsossagukban, mint az FGA-k. Tobbféle receptoron is kifejthetik
hatdsukat. Mellékhatésaik szintén jelentdsek, az EPS mellett jelentkezhet szedacio,
hipotenzid, sulygyarapodas, illetve szexualis és metabolikus diszfunkci6.

A pozitiv tiinetek esetében (hallucinaciok, tévképzetek) az egyes antipszichotikumok kozott
nem mutathato ki egyértelmii kiilonbség a hatasossaghban. Egyediili kivétel a clozapin,
melynek antipszichotikus hatasa kifejezettebb, mint a tobbi hatdéanyagé, azonban
potencidlisan életet veszélyeztetd mellékhatdsa miatt (agranulocit6zis) csak harmadvonalbeli
szerként alkalmazhato.

A lehet6 legjobb antipszichotikus terapia megtalalasa minden beteg esetében egyéni terapias
terven alapul, mely figyelembe veszi az egyes hatdoanyagok hatasossagat és mellékhatas-
profiljat. Gyakran terapias vonalanként tobb hatéanyaggal is sziikséges probat tenni, mire
kielégitd terapias eredmény érheto el.

Epidemioldgiai adatok szerint igy is csak a betegek kb. 10-20%-aban sikeres a terapia, tovabbi
20-30% esetében elérhetd a tiinetek jelentés mérséklése, a betegek jelentds hanyada (40-60%)
azonban tartdsan csokkent életmindségii €letet €l.

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheto kezelések

crer

meg.

Hazéankban a kérelmezett EU100 10/a2-es kiemelt tdmogatast indikaciés ponton az alabbi
antipszichotikumok tamogatottak: levomepromazin, flufenazin, haloperidol, sertindol,
ziprasidon, flupentixol, zuclopenthixol, clozapin, olanzapin, quetiapin, sulpirid, tiaprid,
amisulprid, risperidon, aripiprazol, paliperidon, kariprazin.

A Kkérelmezett masodik vonalbeli indikacioban az alabbi SGA-k adhaték: sertindol,
aripiprazol, paliperidon, kariprazin.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmezd koltséghasznossagi elemzésében a kariprazin kezelés a komparator terapia. A
TéF kiemeli, hogy a kariprazin az egyetlen hatéanyag, melynek indikacios korét a
hatalyos finanszirozasi eljarasrend sziikiti azon betegekre, akiknek jelentés mértékiiek a
negativ tiinetei is.

A hatéstanilag leginkabb hasonld, illetve a kérelmezett indikacidoban a legalacsonyabb ara
hatdéanyag az aripiprazol. Emiatt legalabb az aripiprazollal szemben, de optimalis esetben
mind a négy masodvonalbeli készitménnyel szemben sziikséges lett volna a koltség-
hasznossagi elemzés bemutatésa.
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A komparator valasztas tehat nem teljes kori, illetve a kariprazin esetében alkalmazott
finanszirozasi szlikités miatt jelentds torzitasi kockazattal bir.

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

A szkizofrénias felnéttek esetében a brexpiprazol hatasossagat és biztonsadgossagat négy
rovidtavu és egy hosszutavu fazis Ill-as klinikai vizsgélatban értékelték.

Harom révidtava (hathetes) vizsgalat csak placebokontrollos volt, egy esetben pedig a placebo
mellett aktiv referenciakészitményt (retard kvetiapin) is alkalmaztak. A készitmény
hosszitavih hatdsossagat egy placebokontrollos, 52 hetes vizsgéalatban értékelték. A
vizsgalatokba 6sszesen 2690, 18 év és 65 év kozotti ¢letkoru beteget vontak be.

Hathetes vizsgalatok akut pszichotikus rohamok kezelésére:

A rovid tava vizsgalatok koziil harom fix dézisos volt, a betegeket naponta egyszer 2 mg vagy
4 mg brexpiprazol-kezelésre, vagy placebora randomizaltdk. A negyedik rovidtava
vizsgalatban a naponta 2 mg ¢és 4 mg kozotti, rugalmas dozisban adott brexpiprazol
hatasossagat, biztonsagossagat és toleralhatosagat értékelték, referencia készitményként a
vizsgalatban a betegek 400-800 mg kozotti retard kvetiapint kaptak.

A rovidtavu, akut exacerbaciok kezelésére iranyuld vizsgalatok ideje alatt a betegek végig
korhazban tartozkodtak.

A rovidtavu vizsgalatokbol kizarasra kertiltek az alabbi betegek: els6 pszichotikus epizodjukat
ateld betegek, terdpia-rezisztens szkizofrénidban szenveddk, kordbban tardiv diszkinéziat
megtapasztald betegek, szerfiiggdk, és azok, akik abuzus szert haszndltak az elmult 180
napban, vagy a szkizofrénidjukon kiviil egyéb klinikailag jelentds betegségiik volt.

A rovid tava vizsgéalatokban az elsédleges végpont a kiindulastol a 6. hétig bekdvetkezett
atlagos valtozas volt a pozitiv és negativ szindroma skala (Positive and Negative Syndrome
Scale — PANSS) osszesitett pontszamaban.

Eredmények: A hatasossagi eredmények nem konzisztensek. Az egyik fix dozist rovidtava
vizsgalatban a brexpiprazol napi 2 mg-os és napi 4 mg-os dozisa esetében egyarant
szignifikansan csokkent a betegek PANSS Osszesitett pontszadma a placebohoz képest (-8,72
illetve -7,64 PANSS pont csokkenés a placeboéhoz képest). Azonban a masik két hathetes
vizsgalat esetében vagy csak a 2 mg-os (-7,32 PANSS pont) vagy csak a 4 mg-os dozis hatisa
volt szignifikans (-6,47 PANSS pont). A statisztikai tesztelés hierarchiaja miatt a masodlagos
végpontokat nem minden vizsgélatban lehetett értékelni.

A rugalmas doézist alkalmazé rovidtavi vizsgdlatban a valtozas nem érte el a statisztikai
szignifikancia szintjét.
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A hosszutava, 52 hetes EQUATOR vizsgdlatban a brexpiprazol hatdsanak fennmaradasat
vizsgaltak. Az elsédleges végpont a relapszusig (vagy fenyegetd relapszusig) eltelt id6 volt.

A vizsgalat soran az akut pszichotikus epizddot atéld, korabban antipszichotikus kezelésre
reagald szkizofrénids betegeket a 12-36. hét kozotti idészakban brexpiprazol kezeléssel
stabilizaltak, majd a stabilizalt betegeket kettds vak médon randomizaltak vagy a brexpiprazol
stabilizalo dozisaval végzett kezelés folytatasara (n = 96), vagy placebokezelésre (n = 104),
52 hétig vagy a relapszus bekovetkeztéig.

A brexpiprazollal kezelt betegeknél jelentdsen hosszabb id6 telt el a relapszusig, mint a
placebot kapd betegeknél. Az 52. hétig a brexpiprazol 71%-kal csokkentette a relapszusok
(kozelgd relapszusok) eléforduldsat a placeboval Osszehasonlitva (13,5% vs 38,5%). A
stabilizalas ideje alatt a brexpiprazol hatasara javultak a klinikai tiinetek is (PANSS és CGI
skalak alapjéan).

Osszefoglalva: a placebohoz képest a brexpiprazollal fenntarthato volt a tiinetek kontrollja és
a funkcid, a brexpiprazol mellékhatasai nem kiilonbdztek érdemben a tobbi SGA mellékhatas
profiljatol, a Kkezelés leggyakoribb mellékhatiasai az EPS (akatizia) és a
testsulygyarapodas  voltak. A vizsgdlatok soran a  madésodik  generacids
antipszichotikumokhoz képest uj biztonsagossagi szignalok nem meriiltek fel, de azt sem
sikeriilt igazolni, hogy a brexpiprazol mellékhatas-profilja kedvezobb lenne, mint a tobbi
SGA-¢.

4.2. Relativ hatasossag

A brexpiprazol és egyéb antipszichotikumok kozotti 6sszehasonlitashoz direkt 6sszehasonlito
vizsgalatok eredményei nem allnak rendelkezésre. Az egyik vizsgalatban ugyan voltak
aripiprazollal kezelt betegek is, de ez csak bels6 kontrollként szolgalt, a vizsgalat statisztikai
ereje nem terjedt ki az aktiv kezelések 0sszehasonlithatosagara.

Az egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei egy a Kérelmezd altal készitett
héalozatos metaanalizisb6l (NMA) szarmaznak. A metaanalizisben hatdsossagi paraméterként
a fenntartd kezelések esetében a relapszus-rata, illetve a kezelés megszakitasa mellékhatas
vagy egyéb okok miatt szerepel. Az NMA vizsgalta még a leggyakoribb mellékhatasokat, igy
a testsulynovekedést, az EPS ecléfordulasat (és a kovetkezményes anti-Parkinson
szerhaszndlatot), illetve a diabétesz rizikdjat is.

A relapszus megel6zésében a brexpiprazol szignifikdnsan hatasosabb, volt, mint a placebo
(HR: 0,29; 95% CI: 0,11-0,78).

Az NMA Kkiterjedt a tobbi antipszichotikummal torténd dsszehasonlitasra is, igy az elemzés
komparatordul valasztott kariprazinra is. A tobbi antipszichotikumhoz képest nem volt
szignifikans kiilonbség sem a hatasossagot méro paraméterek, sem a mellékhatasok
tekintetében egyik antipszichotikus kezelés javara sem.

A TéF kiemeli, hogy a hivatkozott metaanalizisben szerepel az aripiprazol és a paliperidon
is, azonban a koltség-hasznossagi elemzésbe csak a kariprazin adatai keriiltek beépitésre.
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4.3. Iranyelvek ajanlasai

Hazéankban a szkizofréniara vonatkozé szakmai irdnyelv 2006 ¢és 2013 kozott volt hatalyban,
a brexpiprazol még nem szerepelt benne.

Az Amerikai Pszichiatriai Tarsasag 2020-as ajanlasa minden szkizofrén betegnek erds
ajanlassal javasolja az antipszichotikus kezelést, kiemelve, hogy a készitmények kozott
hatdsossag tekintetében nem igazan tehetd kiilonbség, elésorban a mellékhatasprofil és az
egyéni terapias terv alapjan sziikséges az antipszichotikus kezelést megvalasztani.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa

2. tablazat: A brexpiprazol gyégyszerkészitményeinek koltségei
- e s Brutto . Terapias
Terapia Termeldi ar fogyasztoi 4r NTK Megoszlas koltség/ciklus
RXULTI 1 mg 0
filmtabletta 28x XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX %
RXULTI 2mg XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX %
filmtabletta 28x
RXULTI 3 mg XRKFL
0,
filmtabletta 28x XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX %
RXULTI 4 mg 0
filmtabletta 28x XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX %
Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan
3. tablazat: A kariprazin gyogyszerkészitményeinek koltsége
Hatbanyag DOT forgalom Fogyasztoi ar NTK Terapias
forgalom koltség/ciklus
Kariprazin XXX XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan
5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipusu teljeskorii
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a brexpiprazol terapia a kariprazin komparatorral kertil
Osszevetésre. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis egészség-gazdasagtani modell hazai
koriilményekre adaptalt valtozata. Az elemzés 26 hetes ciklusokban, alapesetben 5 éves
idétavval szamol.

A gazdasagi elemzést a klinikai vizsgalatok haldzati-metaanalizise alapjan készitettek el,
stabil skizofrénidban (exacerbacioktol mentes €s progressziv romléas nélkiili) szenvedd ¢és a
korabbi kezelésre szuboptimalis valaszt ado felnott betegek csoportjaban.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

A betegkohorsz kiindulé demogréfiai jellemz6i az NMA-ban azonositott RCT-k és az Ekman
et al. 2013 svéd tanulmany, mint szekunder adatforras betegpopulacids adatain alapulnak. Az
elemzésben vizsgalt eljardsok hatasossagi €s biztonsagossagi adatainak bemeneti forrasa a
klinikai vizsgalatokat indirekt 0sszehasonlitd héalézati metaanalizisb6l (NMA) extrapolalt
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eredmények. A hasznossagi adatok szekunder forrdsokbol (Briggs 2008) szarmaznak,
valamint kérddives felmérést végeztek, kitérve tobbek kozott a betegség-monitorozasra, a
felmeriild6 mellékhatasok kezelésére; valamint a beteg-compliance-re. Az er6forras-
felhasznalasi mintazatok finanszirozéi adatbazis-elemzésekbdl szarmaznak. A tovabbi
gyogyszeres kezelés koltségei a hazai, finanszirozoi adatforrasokbol szarmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmezo altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a brexpiprazol terapia altal
tobblet-egészségnyereséget (0,018 QALY) és magasabb varhaté koltségeket (XXX Ft)
szamszerlsit a kariprazin komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 5 éves idétavon,
igy a brexpiprazol terapia alapesetben szamitott ICER értéke (XXX Ft/QALY) alacsonyabb,
mint az egy fore jutdé GDP haromszorosa. A brexpiprazol terapia altal elért tobblet-
egészségnyereség forrasa dontden a relapszus valamint az akut EPS tiinetek kisebb kockazata;
a varhat6 tobblet-koltségek forrasa pedig dontden a gydgyszer akvizicids koltségek remisszids
fazisban.

6. Betegszam ¢és koltségvetési hatas nagysaga
6.1. Becsiilt betegszam

A koltségvetési hatas elemzés soran a Kérelmez6 azzal a feltételezéssel élt, hogy az Rxulti
varhatd dobozforgalmanak jelentds része (90%) a szkizofrénia kezelésének 2. vonalan
alkalmazott kariprazin, mig a maradék 10% az aripiprazol (5%) és paliperidon (5%)
hatéanyagoktol fog szarmazni (1asd 4. tablazat).

4. tablazat. Az Rxulti készitmény a Kérelmez6 altal becsiilt forgalma a befogadast koveto
elso 3 évben.

1. év 2. év 3. év
Rxulti dobozforgalom 10 000 18 000 25000
Rxulti DOT forgalom 280 000 504 000 700 000
Rxulti betegév 767 1381 1918
Piaci részesedés (%) XXX % XXX % XXX %

Forras: Rxulti beadvany, egészség-gazdasagtani melléklet.

Az OGYEI/6692-4/2021 szamt NEAK adatkérés eredményei alapjan a TéF a teljes kezelt
betegkor és a legaldbb haromszor vényt kivaltd betegkdr dsszehasonlitdsdval megprobalta
becsiilni a betegek terapids adherenciajat, €s ujra elvégezte a varhato betegszam becslését. A
részletes elemzés az értékelés 5.1. fejezetében talalhato.

Az eredmények kozott nagymértékii diszkrepancia tapasztalhatéd (teljes piaci részesedésbol
becsiilve 584 beteg, hatoanyagonként becsiilve 1977 beteg, beadvany: 767 beteg), mely a
kariprazin esetén megfigyelt kisebb adherenciaval és az aripiprazol a Kérelmez6 altal
feliilbecsiilt piaci részesedésével magyarazhato.
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A Kérelmez6 a Rxulti piaci részesedését foleg a kariprazin terdpian 1évo betegekbdl varja
(90%), azonban a kariprazin esetében lényegesen alacsonyabb az adherencia, mint a masik
két készitmény esetében.

Osszefoglalva elmondhaté, hogy a szkizofrénia esetében a betegszam becslését a gyakori
készitményvaltasok nagymértékii bizonytalansaggal terhelik.

6.2. Az dsszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A koltségvetési hatds elemzésben a brexpiprazol listadron szamitott, a megfigyelt forgalmi
eloszlasokkal kiszerelésenként sulyozott bruttdé fogyasztdi ara XXX Ft. Az éves kezelési
koltségének meghatarozasahoz az egy betegre jutd éves doboz szdmot megszoroztdk a
tamogatott arral, majd sulyoztdk az egyes hataserdsségek megfigyelt forgalmi eloszlasaival.
A komparator készitmények esetében is hasonldan szamoltak, a paliperidon és az aripiprazol
esetében az egyes brendek kiilonbozé hataserdsségli kiszereléseinek tamogatott arait
atlagoltdk. Az éves kezelési koltségeket a vizsgalt hatéanyagokra vonatkozoan az 5.
tablazatban foglaltuk ossze.

5. tablazat: Eves kezelési koltségek

Eves kezelési koltség timogatott
Készitmények WHO DDD (mg) aron (a brendek DOT forgalmi
megoszlasaval stulyozva)
Brexpiprazol 3 XXX Ft
Kariprazin 3 XXX Ft
Paliperidon 6 XXX Ft
Avripiprazol 15 XXX Ft

Forras: Rxulti beadvany, egészség-gazdasagtani melléklet.
6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmezd altal vart, tdmogatott dron szamitott, brexpiprazol terdpia Osszegzett bruttd
koltségvetési hatasa megkozelitdleg XXX, XXX, XXX Ft a befogaddi dontést koveto 1., 2.,
3. évben. A komparator készitmények koltségeit is figyelembe vevd nettd koltségvetési hatas
mintegy XXX, XXX, XXX Ft koltségmegtakaritas.

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1. Orvosszakmai és egészség-gazdasagtani limitaciok

Az elemzés legfébb limitaciéja az, hogy a komparator vilasztis nem teljeskori. A
komparatorként megjeldlt kariprazinnal tdmogatott formaban kezelhetd betegkor sziikebb,
mint a kariprazin klinikai vizsgalatainak betegpopulacidja. Az egészség-gazdasagtani
elemzés konkluzioja emiatt korlatozottan adaptalhato a hazai betegkorre.

A szkizofréniara vonatkozo finanszirozasi eljarasrend szerint relapszus esetén lehetséges a
visszatérés elsdvonalbeli szerekhez, akar 8 hétig parhozamosan is adhaté elsd ¢és
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masodvonalbeli kezelés, azonban az egészség-gazdasagtani modellben nincs lehetdség a
terapias 1épcs6kon valod visszalépésre.

Az EMA a brexpiprazol engedélyezése sordn kifogasokat emelt a vizsgalat tervezésével
kapcsolatban (a doziskeresd vizsgalat nem fix dézisu volt, illetve az EMA szerint is a relevans
aktiv komparator az aripiprazol lett volna). Az EMA iranymutatasa szerint a szkizofrénia
kezelésére szant gyogyszerek esetében a haromkaru vizsgalatok a kivanatosak, ahol a placebd
mellett egy masik aktiv kontroll szer is szerepel.

A rovid tavh vizsgalatokban az alacsonyabb dozisokat kapo betegek esetében, illetve a
rugalmas dozirozasu vizsgalat esetében sem volt minden esetben szignifikans a brexpiprazol
hatasossaga a placebohoz képest (a PANSS pontszam valtozasat, mint elsédleges végpontot
mérve). Ugyanakkor az EMA kiemelte, hogy a szkizofrénia kezelésére szant szerek
vizsgalataindl a hatdsossag nagy variancidja gyakori jelenség, és a vizsgalat soran tapasztalt
abszolut értékben 15-20 pontos PANSS csokkenés elérte a klinikailag jelentés mértéket.

Az egészség-gazdasagtani elemzés alapjaul szolgdlo NMA hatdsossagi paraméterei
elsésorban az 52 hetes EQUATOR vizsgalatbol szarmaznak. Azonban a vizsgalat betegszama
alacsony volt a rovidtava fazis Il-as vizsgalatok betegszamaihoz képest, (202 beteg vs 5-600
beteg) igy a hosszatava konkluziok torzitasi kockazata magas. A TéF kiemeli, hogy a
vizsgalatba bevalogatott 524 betegbdl csak 202 beteg esetében volt sikeres a stabilizacids
fazis.

Direkt vizsgélat a brexpiprazol hatasossdganak és tolerdlhatosaganak Osszehasonlitdsara a
tobbi antipszichotikummal nem tortént. Az egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti adatai
egy a Kérelmez0 altal készitett, indirekt 6sszehasonlitdson alapuld hal6zatos metaanalizisbol
(NMA) szarmaznak.

A hivatkozott NMA-ban a vizsgalt paraméterek egyikében sem volt szignifikans
kiilonbség a brexpiprazol és az egyéb masodik vonalbeli antipszichotikumok kozott.

8. Nemzetkozi kitekintés

A kanadai technologia-értékeld iroda (CADTH) 2017-ben értékelte a brexpiprazolt (Rexulti
néven). Téamogatisba valdo befogadasra javasoltdk, kiemelve, hogy a tobbi
antipszichotikummal szemben klinikai tobblet-elony a vizsgalatok nagyfok( heterogenitasa
miatt nem igazolhat6. Emiatt csak akkor fogadhaté be a Rexulti, ha az elérhetd atipusos
antipszichotikumokkal szemben (olanzapin, kvetiapin, risperidon és generikumaik) a koltség-
minimalizécio teljesiil.

A tobbi a T¢F altal kovetett technoldgia-értékeld iroda honlapjan nem érhetd el értékelés a
kérelmezett készitményrol.
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9. Konkluzid

A rendelkezésre allo evidenciak alapjan a brexpiprazol kezelés altal nytjtott klinikai tobblet-
elény mértéke a placebohoz képest eléri a klinikailag jelentds mértéket. Azonban az elérhetd
antipszichotikus kezelésekhez képest mértéke korlatozottan becsiilhetd, feltehetéen
kismértékii vagy elhanyagolhato.

A szkizofrénia esetében a betegszdm becslését a gyakori készitményvaltasok nagymértékii
bizonytalansaggal terhelik, a kérelmezett készitmény esetében sem becsiilhetd elézetesen a
betegek terapias adherencidja.

Az egészség-gazdasagtani elemzés komparator valasztdsa nem teljes kori, igy az elemzés
konkluzioi a tarsadalombiztositasi timogatasba valo befogadasi dontést korlatozott mértékben
segitik eld.

A benyujtott elemzés alapjan a kariprazin komparatorral szemben a technologia
koltséghatékony.

A Kérelmez6 a brexpiprazol kezelés koltséghatékonysagat és koltségvetési hatasat az Rxulti
1 mg, 2 mg, 3 mg és 4 mg készitményekre vonatkozdan egyiittesen vizsgalta. Ugyanakkor
kizarolag az Rxulti 1 mg filmtabletta készitményre vonatkozéan érkezett
tarsadalombiztositasi kérelem a Technolgia-értékelé Foosztalyra. A beadvanyhoz csatolt
levélben a Kérelmezd azt a nyilatkozatot tette, hogy a készitmény befogadasa esetén a tovabbi
kiszerelések tdmogatasat egyszerisitett eljarasban kérvényezni fogja.

Jelen beadvany kovetkeztetéseinek dontéshozatali célu felhasznalhatosaga korlatozott az
alabbi okok miatt: a relevans aktiv kompardtor az aripiprazol lett volna, az egészség-
gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei indirekt 6sszehasonlitason alapulnak, valamint a
kariprazinnal kezelheté betegpopulaciora a hazai finanszirozasi eljarasrend szikitést
tartalmaz, mely a modellezett populacioban nem jelenik meg.
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