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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tdimogatés keretében elérheté Ben-u-ron 500 mg
tabletta, 30x készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatdoanyaga az NO2BEO1 ATC kodu paracetamol, mely jelenleg tamogatott.

A Ben-u-ron 500mg tabletta, 30x készitmény jelenleg az alabbi finanszirozasban részesiil:
e normativ 0%

A Ben-u-ron 500 mg tabletta, 30x alkalmazasi eléirasaban szerepld terapias javallat a

kovetkezo:

., Enyhe és mérsékelten erds fajdalom és ldz csillapitasa.

Csokkenti a fdajdalmat pl.  fejfajas, reumatikus fajdalmak, izomfajdalom, fogfajas,
menstrudcios fdajdalom esetén.

’

Enyhiti a megfazas, influenza és a torokfajas tiineteit, lazcsokkenté hatasu.’
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve: Ben-u-ron 500 mg tabletta
A forgalomba hozatalra Bene-Arzneimittel GmbH. Herterichstrasse 1. 81479 Miinchen,
jogosult megnevezése: Németorszag

Forgalomba hozatali engedély

. OGYI-T-4662/03
szama:

Engedély els6 kiadasanak datuma: 1995. 08. 22.
Forgalomba hozatal datuma: ) )
Engedély legutobbi megijitasanak datuma: 2010. 12. 22.

Kérelmezett indikacio
engedélyezésének datuma

Forgalomba hozatali engedély

statusza: Végleges engedéllyel rendelkezé terapia

A készitmény specialis

jellemzdje:

A kérelem 2022.03.03-an érkezett az OGYEI Technologia-értékeld
Kérelem formai és tartalmi Foosztalyra (tovabbiakban T¢F), 2022.04.22-i véleményezési hataridével.
megfeleldsége

e A kérelem megfelelt a formai és tartalmi kdvetelményeknek.
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2. A kérelmezett indikacioban alkalmazhat6 kezelési alternativak
2.1.A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

A fajdalom és laz csillapitasara altalanossagban elséként ajanlottak az un. nem-szteroid
gyulladascsokkentd (NSAID) hatoanyagok €s a paracetamol. Sulyosabb fajdalommal jaro (pl.
daganatos fajdalom) illetve komplikalt esetekben (pl. enyhe-k6zépsulyos, hanyingerrel jaro
akut migrénes roham) egyéb hatéanyagokkal (pl. opioid analgetikum, sumatriptan) valo
kombinacios kezelés javasolhatd. Bizonyos specialis esetekben, amikor NSAID intolerancia
vagy kontraindikécio all fenn, kizardlag a paracetamol alkalmazhato.

2.2.A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheté kezelések

Magyarorszagon normativ 0%-os tamogatas keretében elérhetd, kizdrdlag paracetamolt
tartalmaz6 alternativa a Teva-Mexalen 500 mg tabletta, 10x készitmény. A paracetamolt
tramadollal kombindcidban tobb készitmény is tartalmazza (Curidol filmtabletta, Doreta
filmtabletta, Doreta SR tabletta, Tramcet tabletta), melyek normativ 25%-0s, illetve kiemelt
(EU100 8/b2) tAmogatasban részesiilnek. Ugyanakkor ezen készitmények terapias javallata
eltér a kizarolag paracetamolt tartalmazé készitményekétol.

A paracetamol monoterapia indikacidos korében elérheték egyéb NSAID hatdéanyagot
tartalmaz6 készitmények is, ugyanakkor bizonyos esetekben ezek nem alkalmasak a
helyettesitésre (NSAID intolerancia és kontraindikacio).

3. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s értékelése

Terapias ajanlasok

A daganatos betegek enyhe vagy mérsékelt fajdalmanak csillapitdsara paracetamol vagy
opioid hatéanyagok képezik, melyek sziikség esetén kiegészithetok paracetamollal vagy
NSAID hatéanyagokkal. Egyéb adjuvansok (gliikkokortikoid, antidepresszans, kannabinoid,
topikalis kezelések) alkalmazésa a terapias 1épcsd barmely fokéan javasolhaté sziikség szerint.

Kronikus, nem daganatos fajdalom kezelésében elséként valasztando terapia az NSAID-del
vagy paracetamollal torténd kezelés, amennyiben a fajdalom nociceptiv eredetli. Nem
nociceptiv (neuropatias vagy centralis) fajdalom esetén egyéb hatoanyagok (elsésorban TCA
vagy SNRI antidepresszansok, illetve antiepileptikumok) alkalmazésa javasolt.

Dysmenorrhea kezeléseben az NSAID-ek és hormonalis fogamzasgatlok els6ként valasztando
terapiak. A paracetamol elsdsorban azokban az esetekben ajanlott, amikor az NSAID-ek nem
toleralhatok (pl: gastrointestinalis mellékhatdsok) vagy alkalmazasuk ellenjavallt (pl:
véralvadasgatld kezelés).

A migrén akut kezelésében, enyhe-kozepes stulyossag roham esetén javasolt NSAID vagy
paracetamol monoteréapia, illetve ezek kombinacioban torténd alkalmazédsa. Hatdstalansag
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esetén NSAID+triptdn kombinaci6 javasolt. Antiemetikum alkalmazésa akkor sziikséges, ha
tiinetekhez hanyinger, hanyas is tarsul.

Akut pharyngitisben szenvedd betegek szamara ajanlott a szisztémas fajdalomcsillapito
terapia, melynek elsddleges hatéanyagai az NSAID-ok és a paracetamol. A megfeleld terapia
megvalasztasa a beteg preferencidinak, illetve komorbiditasainak és ennek fényében az egyes
hatéanyagok mellékhatasprofiljanak figyelembevételével torténik.

Akut derékfajdalom esetén NSAID-okkal torténd rovidtava (2-4 hét) kezelés javallott,
amennyiben a betegnek igénye van rd, ugyanakkor az esetek egy jelentds részében a fajdalom
gyogyszeres terapia nélkiil és megsziinik. Paracetamol alkalmazésa javallott, amennyiben az
NSAID hatéanyagok ellenjavalltak.

Evidenciak

A kérelem targya egy tobb évtizede alkalmazott altalanos laz- és fajdalomcsillapitd
hatdéanyagot tartalmazo készitmény, ebbdl kifolyolag nagyszamu klinikai vizsgalat és meta-
analizis eredményei allnak rendelkezésre.

4, Egészség-gazdasagtani bizonyitékok osszefoglalasa
4.1 Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Kérelmezd a kérelem az adott technologia egészség-gazdasagtani bemutatasardl szolo 4.
pontjaban ismertetett koltség-minimalizacios elemzésében, illetve a benyujtott mellékletek
alapjan kérelmezi a normativ 0%-0s, tAmogatasi érték nélkiili kategériaban befogadott Ben-
u-ron 500 mg tabletta, 30x készitmény aremelését.

A Kérelmez6 terdpias ekvivalenciat feltételezve a koltségek Osszevetését a tablettak
egységaranak szintjén végzi.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a
kérelem daremelésre iranyul, a kérelem tdmogatdsa esetén nem varhatdé tobblet-
egészégnyereség realizalasa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfeleléen az
aremelés jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd
szamara feltételszertien romlik.

4.2 Egészség-gazdasagtani elemzés input adatai

A kérelemhez nem késziilt egészség-gazdasagtani elemzés, publikusan elérhetd arinformaciok
alapjan a Kérelmezd a gydgyszerkoltségek valtozasat mutatta be.

4.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 a Ben-u-ron 500 mg tabletta, 30x készitmény aremelését kérelmezte, a termék
bruttd fogyasztoi ara XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne, mely XXX%-os aremelést jelent.
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1. tablazat: A Ben-u-ron készitmény jelenlegi és kérelmezett ara

Termel6i Brutté NTK* (egyszeri NTK* (max. dozis
ar fogyasztéi ar | dozis — 1 tabletta) — 8 tabletta)
Een—u—ron 500 mg tabletta, 30x 577 Ft 797 Et XXX XXX
(jelenleg)
B,en-u-rt?n 590 mg tabletta, 30x XXX XXX XXX XXX
(aremelést kdvetden)
Ben-u-ron 500 mg tabletta, 20x 385 Ft 554 Ft XXX XXX

* Min. és max. tabletta/nap (Ben-u-ron alkalmazasi elGiras)
Forras: T¢F sajat szerkesztés a benyujtott kérelem és a NEAK PUPHA alapjan

A Kérelmez6 az dremelést és annak mértékét a készitmény hosszutavu alacsony hatoésagi aron
tartasa miatt jelentkez6 kedvezOtlen gazdasagi hatasokkal, valamint a termék
kozgyogyellatasban betoltott nélkiilozhetetlen szerepével indokolja. Kiemeli, hogy a
tdmogatott paracetamol hatéanyag-tartalma készitmények piacan az aremelést kérelmezett
terméken kiviil egy masik markanevii készitmény érhetd el magasabb aron, vagyis az aremelés
kedvezdtlen elbiralasa esetén a termék kikeriilne a forgalombol, ez az elérhetdség biztositasat
korlatozhatja, illetve azonos betegszamot feltételezve magasabb gyogyszerkoltségeket
eredményezhet. Tovabbi aggalyként jeldlte meg egy potencidlis komparator paracetamol-
tartalmt termék (Doloramol) mindségi korilményeit, illetve a mindségbiztositasi
mindsitésének (GMP) hidnyat.

A Technolégia-értékeloé Féosztaly megjegyzi, hogy a Ben-u-ron 500 mg tabletta egy masik,
20x-os kiszerelésének aremelési kérelme korabban atadasra keriilt a Féosztalynak (NEAK
reg.szam: 181211/1). A korabbi aremelési kérelem pozitiv elbiralasban részesiilt, azonban az
aremelés mértéke alulmaradt a Kérelmezd altal megjeldlt aremelési igény mértékétdl, a
készitmény termel6i ara igy a kérelmezett XXX% helyett XXX%-kal lett magasabb. A
készitmény jelenlegi bruttd fogyasztoi ara XXX Ft, ez tablettanként XXX Ft. A Kérelmezo
megallapitasa alapjan ezen az dron nem volt rentéabilis a készitmény forgalmazasa, igy azt nem
tudtak biztositani. Az OGYEI termékhianyokat Gsszesité tablazata szerint ez a kiszerelés
2021.09.16. 6ta nem érhetd el. A jelenleg kérelmezett 30x-as kiszerelés tablettankénti ara
XXX Ft lenne, ez XXX Ft-tal magasabb arat jelent, mint a 20x-as kiszerelés tablettankénti
ara. (1. tablazat)

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a Ben-u-ron 500 mg tabletta, 30x
2020.10.22-¢n részesiilt befogado dontésben [AT011/378/2020], ugyanezen év novemberétdl
valt elérhetové a tdmogatotti gydgyszerek korében.

Az elballitasi koltségek valtozasara vonatkozoan a kérelem nem tartalmaz informéciokat.
4.4 Egészség-gazdasagtani elemzés limitacioi

A Technolégia-értékelé6 Foosztaly megjegyzi, hogy az elemzésben egy Ilehetséges
Osszehasonlitasi alapként hivatkozott Doloramol 500 mg, 30x készitmény mar nem képezi a
tamogatott gyogyszertorzs részét 2021.12.17. ota.
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5. Betegszam ¢és koltségvetési hatds nagysaga
5.1.Becsiilt betegszam

A Kérelmez6d becslése alapjan a tamogatott készitménnyel kezelt prevalens betegszam
250 000 f6, mig az évente bevonhatd betegszamot 50 000 fére becsiili.

A Technolégia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott
betegszambecslésre vonatkozoan tudomanyos bizonyitékokkal aldtdmasztott eredmények
nem keriiltek benyujtasra, igy a valds potencidlis betegszdmokra vonatkozdéan nem all
rendelkezésre megfeleld mindségli adat.

A 2. téblazat alapjdn elmondhato, hogy a kozgyogyellatds keretében elérhetd
gyogyszerkészitmények piacmérete (dobozforgalma) és szama éves szinten 2020-ig ndvekvo
trendet mutatott, majd 2021-ben valamelyest visszaesett. A kovetkezé évekre a trend nehezen
prediktalhato, tobbek kozott az elemzési idészakba benyuld koronavirus-jarvany iddszaka
miatt, ezért a dobozforgalmakbdl tett elorejelzések bizonytalansaggal terheltek. Amennyiben
a volumen novekedik, az aremelés tényleges koltségvetési hatasa is novekedhet.

2. tablazat: Kozgyogyellatas keretében kivaltott 500 mg hataserdsségii paracetamol
készitmények dobozforgalma

3 2018 2019 2020 2021
NEV Doboz | Piaci | Doboz | Piaci | Doboz | Piaci | Doboz | Piaci
(db.) rész. (db.) rész. (db.) rész. (db.) rész.

XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX

BEN-U-RON 20X
BUBOREKCSOMAGOLASBAN
BEN-U-RON 30X
BUBOREKCSOMAGOLASBAN
DOLORAMOL 30X
BUBOREKCSOMAGOLASBAN
RUBOPHEN 20X
BUBOREKCSOMAGOLASBAN
TEVA-MEXALEN 10X
BUBOREKCSOMAGOLASBAN

OSSZESEN 95 937 - | 107234 | - | 124236 | - | 112546
Forras: TéF sajat szerkesztés NEAK forgalmi adatok alapjan

- XXX XXX XXX XXX

XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX

- XXX XXX

XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX

5.2.Az osszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A kérelmezett ar XXX%-kal magasabb termeldi arat jelent, mint a jelenlegi listaar. Bruttd
fogyaszt6i aron szamitva a kérelmezett ar XXX Ft/tabletta egységarat eredményez. (3.
tablazat)

3. tablazat: A Ben-u-ron készitmény jelenlegi és kérelmezett ara

Készitmén Termeléi 4r Bruttg L tabletta
Y fogyasztoi ar koltsége (Ft)
Ben-u-ron 500 mg tabletta, 30x 577 Ft 797 Ft XXX
I3,en—u—r9n 5(30 mg tabletta, 30x XX XX XX
(aremelést kovetden)
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Forras: TéF sajat szerkesztés a benytjtott kérelem alapjan

A Technologia-értékelo Foosztaly kiegészitésképp megjegyzi, hogy a Ben-u-ron 500 mg
tabletta, 30x és a Teva-Mexalen 500 mg tabletta, 10x buborékcsomagolasban alkalmazasi
eldirasaban szerepld, felndttek esetén alkalmazandd minimadlis és maximalis do6zisokkal
kalkulalva a Ben-u-ron tabletta jelenleg is, és az aremelést elfogadasa esetén is a legkedvezdbb
napi terapias koltséggel rendelkez6 paracetamol-készitmény maradna. (4. tablazat)

4. tablazat: Az 6sszehasonlitott gyogyszerek napi terapias koltségei

Minimalis | Maximalis

dozis dozis L tabletta ?II\-/II—iEimélis boT ('\ll\;lr;cimélis

(tablettak | (tablettak | (Ft/tabletta) - - -

széma) széma) dozis) alapjan dozis)
Ben-u-ron 500 mg 30x 1 8 XXX XXX XXX XXX
Teva-Mexalen 500 mg 10 x 1 8 XXX XXX XXX XXX

Forras: TéF sajat szerkesztés
5.3.Koltségvetési hatas

A készitmény normativ 0%-os érték nélkiili timogatasba tartozik, igy az aremelés pozitiv dontés
esetén sem novelné a gydgyszerkassza kiadasait. Ugyanakkor a betegek altal fizetett téritési dijak
emelkednének.

A Ben-u-ron készitmény azonban a kézgyogyellatasban jelentés kiaramlassal jar (5. tablazat).

5. tablazat: Ben-u-ron 500 mg tabletta Kiszereléseinek éves kozgyogy-forgalma

Kiszerelés 2018 2019 2020 2021
BEN-U-RON 500 MG, 20X 44 149 504 Ft 56 449 161 Ft 68 621 209 Ft 47 213 293 Ft
BEN-U-RON 500 MG, 30X - - 132 302 Ft 21721 081 Ft

Forras: TéF sajat szerkesztés NEAK forgalmi adatok alapjan

Kozgyogyellatasban a Ben-u-ron 500 mg tabletta, 30x készitmény 2021. évi 6ssz. dobozforgalma
27 266 db volt, valtozatlan eladési 6sszemennyiséget feltételezve az aremelést kovetden a termék
kozgyogy jogcimen 1évo éves kidramlasa XXX millio Ft lenne.

6. A benyujtott elemzés limitacioi
6.1.0rvosszakmai limitaciok

Nem azonosithatd orvosszakmai limitacio.
6.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok

A kérelmezett gyogyszerkészitményével megegyez6 tdmogatasi technikdval DOLORAMOL
markanevii, azonos beviteli moda gyodgyszerkészitmény mar nem elérheté a tdmogatott
gyogyszertdrzsben, igy ennek mindségbiztositdsi és egyéb aspektusai nem relevansak az
aremelés meghatdrozasa szempontjabol.
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A Ben-u-ron 500 mg tabletta, 30x készitmény aremelési kérelmének befogado dontése esetén az
arképzés inkonzisztens lenne, hiszen a gyogyszer 30x-as kiszerelés tablettankénti ara XXX Ft-tal
magasabb daron lenne elérhetd, mint a szintén tdmogatasban részesiild (ugyanakkor
termékforgalmi hianyban 1évd) azonos hatéanyagtartalmu 20x-as gyogyszerkészitmény.

A Kérelmez0 a koltségvetési hatasra vonatkozo szamitasokat nem mutatott be.
7. Nemzetkozi kitekintés

Nem elérheto relevans, nemzetkdzi technoldgia-értékeld iroda altal készitett elemzeés.

8. Konkluzid

A paracetamol egy széles korben elterjedt és alkalmazott, 1az- és fajdalomcsillapitd hatdanyag,
hatasossaga ¢és biztonsagossdga megalapozott. A készitmény engedélyezett indikacids korében
elérhetok egyéb terapids alternativak, ugyanakkor bizonyos esetekben, mint példaul NSAID
kontraindikaci6 vagy intolerancia, masik hatoanyaggal nem helyettesitheto.

A Kérelmez6 hangstilyozta, hogy a vizsgalt készitmények egyenértékiinek tekinthetdek.

A Kérelmez6 benyujtott elemzésében a Ben-u-ron 500 mg tabletta, 30x normativ 0%-0S
tamogatasi érték nélkiili kategoriaban befogadott készitmény aremelését kérelmezte, az

aremelés mértéke XXX%-os, a termék bruttdé fogyasztoi dra igy pozitiv dontést kovetden
XXX Ft lenne.

A tamogatott gyodgyszertorzsben 500 mg-os hataserdséggel kizardlag a Ben-U-ron és a Teva-
Mexalen készitmények elérhetek, ezek koziil a Ben-u-ron 20x-as kiszerelése 2021. szeptember
6ta nincs forgalomban. Az aremelést kovetéen a Ben-u-ron 500 mg tabletta, 30x koltsége XXX Ft,
mig a Teva-Mexalen 500 mg, 10x tabletta koltsége XXX Ft, tehat a kérelmezett készitmény az
aremelést kovetéen [XXX]arral rendelkezik, mint a komparator készitmény. Amennyiben az
aremelési kérelem elutasitasra kertil, a Kérelmezd piaci kivonulésa esetén, a magasabb arti Teva-
Mexalen termék egyediili szereploként marad jelen ebben a hataser6sségben ¢és
gyogyszerformaban.

A véltozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tamogatasa esetén a Ben-U-ron készitmény koltséghatékonysaga kedvezdtlenebbé
valna.

A lehetséges megnovekedett gyogyszerigény €s termék kozgyogyellatasban betoltdtt hangstlyos
szerepe miatt nem zarhat6 ki a ndvekvo volumenhatés, az aremelés pedig a tobbi piaci szerepld
arképzésére is hatassal lehet.

2022. aprilis 22.
Regisztracios szam: TéF/24/22



