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Nyilvanos 0sszefoglalo

1 Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tiamogatas keretében elérhetd Haloperidol-Richter
5 mg /ml oldatos injekcié 5x1 ml készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatoanyaga az NOSADOL1 ATC kodu haloperidol, mely jelenleg tamogatott.

A Haloperidol-Richter 5 mg /ml oldatos injekcié készitmény jelenleg az alabbi
finanszirozasban részesiil:

- normativ 0%
- emelt timogatas: EU90 7/c: Tic zavar

- kiemelt, indikacidohoz kotott tamogatas:
- EU100 10/al:
- Schizophrenia esetén a finanszirozasi eljardsrendekrol szolo miniszteri
rendeletben meghatdrozott finanszirozasi eljarasrend alapjan

- Schizotypids és paranoid (delusiv) rendellenességek esetén

- BEU100 10/b2: Ménia, a 10/b1. pontban felsorolt szerekre dokumentdltan nem reagalé
vagy ezeket a szereket nem toleralo manias betegek esetében

-EU100 10/c1: Organikus hallucinozis, katatonia, illetve paranoid zavar
- EU100 10/d1: Mentalis retarddcié diagnozisa esetén a magatartaszavarok kezelése

- kozgyodgyellatas terhére kivalthato

"

A Haloperidol-Richter 5 mg /ml oldatos injekcié készitmény alkalmazasi eldirasaban
szerepld terapias javallat a kovetkezo:

A Haloperidol-Richter oldatos injekcio felndtt betegeknél a kovetkezdk esetén javallott:

. Pszichotikus korképhez vagy 1. tipusu bipolaris zavar manids epizodjaihoz tarsulo
sulyos akut pszichomotoros nyugtalansag gyors megsziintetésére, amikor a szajon at
alkalmazott kezelés nem megfelelo.

o Delirium akut kezelése, amikor a nem gyogyszeres kezelések sikertelenek.

. A Huntington-koérban jelentkezd, enyhe és kozepesen sulyos chorea kezelése, amikor az
egyeb gyogyszerek hatastalanok vagy azokat a beteg nem tolerdlja, és a szajon at adott
kezelés nem megfelelo.

o Monoterapidaban vagy kombindcioban végzett profilaxis azoknal a betegeknél, akiknél
kozepes vagy nagy a posztoperativ hanyinger és hanyas kockazata, amikor mds
gyogyszerek hatastalanok vagy azokat a betegek nem toleraljak.

. A posztoperativ hanyinger és hanyas kombinalt kezelése, amikor mas gyogyszerek
hatastalanok vagy azokat a beteg nem tolerdlja.
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve:

Haloperidol-Richter 5 mg/ml oldatos injekcié 5x1 ml

A forgalomba hozatalra
jogosult megnevezése:

Richter Gedeon Nyrt.

Forgalomba hozatali engedély
szama:

OGYI-T-03334/03

Forgalomba hozatal datuma:

1968.01.01.

Forgalomba hozatali engedély
jogalapja, jellemzdi:

Informed consent jogalapon, nemzeti eljarasban engedélyezett, végleges
engedéllyel rendelkez6 készitmény

¥ (egy kereszt) erds hatast gyogyszer

Kérelem formai és tartalmi
megfelelosége

A kérelem 2023-02-21-én érkezett az OGYEI Technoldgia-értékeld
Foosztalyra  (tovabbiakban  TéF), 2023-04-12-i véleményezési
hataridével.

o A kérelem megfelelt a formai és tartalmi kovetelményeknek.
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2 A kérelmezett indikacioban alkalmazhaté és elérheto
kezelési alternativak

2.1 A kérelmezett indikacidoban alkalmazhat6 kezelések

A haloperidol hatéanyagi készitmények alkalmazasi eldirds szerinti indikacios koreinek
harmonizalasara az EMA 2017-ben feliilvizsgalati eljarast végzett, melybol kozos alkalmazasi
eléiras vazlat sziiletett, tovabba a nemzeti hatosagok szamara adoptalasra javasoltak. A
Haloperidol-Richter 5 mg/ml oldatos injekcio esetében az alkalmazasi elbirasban javasolt
indikécios korok megegyeznek az EMA 4ltal javasolt indikaciokkal.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a CHMP javaslatara az alkohol-elvonast kdvetd delirium
kezelésére a haloperidol nem adhato.

A kérelmezett indikaciokban alkalmazhat6 kezelési alternativakat az 1. tablazat foglalja 6ssze.

1. tablazat A Kérelmezett indikaciok osszefoglalasa

Indikacios Haloperidol terapias javallat JaV,anOIt Terapias alternativa
pont dozis
A TéF felhivja a figyelmet, hogy a tic zavar
(Tourette szindroéma) nem szerepel a haloperidol . .
. R . tic/Tourette szindréma:
Ei90 7/c 5 mg/ml oldatos injekcio terapias javallatai L= P .
o e . . - aripiprazol, pimozid, clonidin,
kozott, csak a tabletta és belséleges cseppek tiaprid
beviteli moédok esetében P
akut pszichézis/agitalt allapot:
olanzapin, riszpperidon,
Pszichotikus koérképhez vagy 1. tipusu bipolaris ziprazidon, dexmetodimin,
Eul100 zavar manias epizodjaihoz tarsulo sulyos akut lorazepam, benztropin, droperidol,
10/a1, b2, pszichomotoros nyugtalansag gyors 5mg midazolam
cl,dl megsziintetésére, amikor a szajon at alkalmazott mania:
kezelés nem megfeleld littum/valproat +
aripriprazol,olanzapin, quetiapin,
asenapin, cariprazin, paliperidon
akut delirium (nem alkohol-
elvonas miatt): *
normativ Delirium akut kezelése, amikor a nem risperidone, ziprazidon, olanzapin,
, X . 1-10 mg o S
0% gyogyszeres kezelések sikertelenek quetiapin, aripriprazol
terminalis delirium:
haloperidol, midazolam
A Huntington-korban jelentkezd, enyhe és
, kozepesen sulyos chorea kezelése, amikor az Huntington chorea:
normativ . . . . . - .
0% egyéb gyogyszerek hatastalanok vagy azokata | 2-5mg | risperidone, olanzapin, aripiprazol,
beteg nem toleralja, és a szajon at adott kezelés chlorpromazin
nem megfeleld
Monoterapiaban vagy kombinacidban végzett Profilaxis:
, profilaxis azoknal a betegeknél, akiknél kozepes szkopolamin, dexametazon,
normativ  1a s f g : :
vagy nagy a posztoperativ hanyinger és hanyas | 1-2 mg ondasentron, dimenhydrinate,
0% f . . , . : :
kockazata, amikor mas gyogyszerek hatastalanok prochlorperazin, droperidol,
vagy azokat a betegek nem toleraljak propofol

2023. aprilis 12.
Regisztracios szam: T¢F/27/23
3. oldal



1135 Budapest, Szabolcs u. 33.
Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300

E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu

OGYEI

Orszagos Gydgyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

Kezelés:
barmely profilaktikus hatéanyag,
amit korabban nem hasznaltak:
aprepitant, ramosetron,
granisetron, dolasentron,
ondansetron, fosaprepitant,
droperidol
Forras: Sajat szerkesztés a készitmény alkalmazasi eldirdsa, a NEAK emelt és kiemelt tdmogatasi listdja, az
egészségiigyi kozlonyok, valamint az UpToDate adatbézis alapjan “minden felsorolt hatéanyag indikéacion tili
alkalmazas

A posztoperativ hanyinger és hanyas kombinalt
kezelése, amikor mas gyogyszerek hatastalanok
vagy azokat a beteg nem toleralja

normativ

0% 1-2mg

2.2 A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

A haloperidollal azonos, az akut pszichdzisok kezelését érint6 (beleértve a szkizofréniat és a
maniat is) kiemelt timogatast indikacids pontokon per os és depd haloperidol készitmények,
illetve zuclopenthixol (Cisordinol-Acutard 50 mg/ml oldatos injekcio) és flupentixol (Fluanxol
Depot 20 mg/ml oldatos injekcid) hatéanyagu készitmények timogatottak.

2. tablazat. A kérelmezett készitménnyel azonos indikaciokban tamogatott készitmények.
Indikacié

EU90 7/c:

Tamogatott készitmények

Haloperidol-Richter 1,5 mg tabletta

Tic zavar

Haloperidol-Richter 2 mg/ml belsdleges oldatos cseppek
Haloperidol-Richter 5 mg/ml oldatos injekcio*

EU100 10/al:

- Schizophrenia esetén a finanszirozasi
eljarasrendekrol szolo miniszteri
rendeletben meghatdrozott finanszirozdsi
eljarasrend alapjan

- Schizotypias és paranoid (delusiv)
rendellenességek esetén

Cisordinol 10 mg filmtabletta

Cisordinol 25 mg filmtabletta

Cisordinol Depot 200 mg/ml oldatos injekcio

Fluanxol Depot 20 mg/ml oldatos injekcid

Haloperidol Decanoat-Richter 50 mg/ml oldatos injekcio
Haloperidol-Richter 1,5 mg tabletta

Haloperidol-Richter 2 mg/ml bels6leges oldatos cseppek
Haloperidol-Richter 5 mg/ml oldatos injekcio

EU100 10/b2: Mdania, a 10/b1. pontban
felsorolt szerekre dokumentdltan nem
reagalo vagy ezeket a szereket nem
toleralo manias betegek esetében

Cisordinol 10 mg filmtabletta

Cisordinol 25 mg filmtabletta

Cisordinol Depot 200 mg/ml oldatos injekcio
Haloperidol-Richter 1,5 mg tabletta

Haloperidol-Richter 2 mg/ml bels6leges oldatos cseppek
Haloperidol-Richter 5 mg/ml oldatos injekcio

EU100 10/cl: Organikus hallucinézis,
katatonia, illetve paranoid zavar

EU100 10/d1: Mentdalis retarddcié
diagnozisa esetén a magatartaszavarok
kezelése

Cisordinol 10 mg filmtabletta

Cisordinol 25 mg filmtabletta

Haloperidol-Richter 1,5 mg tabletta

Haloperidol-Richter 2 mg/ml bels6leges oldatos cseppek
Haloperidol-Richter 5 mg/ml oldatos injekcio

Forras: TéF szerkesztés a 2023. marciusi publikus gydgyszertdrzs alapjan. * az alkalmazasi el6irasa alapjan a
kérelmezett készitmény nem adhato tic zavarban.

A Kérelmezd a beadvanyban felhivja a figyelmet, hogy a szkizofrénia akut ellatasdban nincs
masik haloperidol hatéanyagu és azonos beviteli formaju, timogatasban jelenleg részesiild,
vagy forgalomba hozatali engedéllyel bird készitmény. A Haloperidol-Decanoat-Richter 50
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mg/ml oldatos injekcio a szkizofrénia fenntartd kezelésére alkalmazhatd, mig a kérelmezett
készitmény az akut ellatasban bir szereppel.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a Kérelmez6 altal a beadvanyban terapias alternativaként
megjelolt klorpromazin (Hibernal 5 mg/ml oldatos injekcio) és levomepromazin (Tisecrin 25
mg/ml oldatos injekcid) készitmények forgalomba hozatali engedélye 2020-ban és 2021-ben
torlésre kertilt. Tovabbi, forgalomba hozatali engedéllyel bir6, azonban nem tamogatott
készitmények akut pszichozisban a ziprazidon hatéanyagi Zeldox 20 mg/ml por és olddszer
oldatos injekcidohoz és alkoholos vagy iddskori agitalt allapotokban a tiaprid hatéanyaga
Tiapridal oldatos injekcio. A Zeldox és Tiapridal készitmények csak tabletta beviteli forméaban
szerepelnek a publikus gydgyszertérzsben.

Tic kezelésére az EU90 7/c pont szerint csak haloperidol készitmények tamogatottak.
A TéF felhivja a figyelmet, hogy a tic zavar (Tourette szindroéma) nem szerepel a haloperidol
5 mg/ml oldatos injekcid terapias javallatai kozott, csak a tabletta és belséleges cseppek beviteli
modok esetében.

Posztoperativ hanyasra droperidol tartalmi készitmény rendelkezik forgalomba hozatali
engedéllyel, azonban nem tamogatott (Droperidol Kalceks 2,5 mg/ml oldatos injekcid, a
Tisercin injekcid 2021-ben torlésre keriilt.).

Deliriumban nincs masik forgalomba hozatali engedé¢llyel bir6é farmakoterdpia, igy tdmogatott
kezelés sem.

Huntington choreaban forgalomba hozatali engedéllyel bir a tetrabenazin hatéoanyagi Motetis
25 mg tabletta, azonban a publikus gy6gyszertdrzsben nem szerepel, nem tamogatott.
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3 A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak
bemutatasa €s értekelése

3.1  Akészitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi el6iras alapjan:
- hatiasmechanizmus roviden

A haloperidol a butirofenon csoportba tartozo antipszichotikum. Ez egy potens, 2-es tipust
centralis dopamin-receptor antagonista, és javasolt adagokban alacsony alfa-1 antiadrenerg
aktivitassal rendelkezik, €s nincs antihisztaminerg vagy antikolinerg hatésa.

- alkalmazas modja

A Haloperidol-Richter oldatos injekcio kizarolag intramuscularis alkalmazasra javasolt.

- dozirozas

. tablazat. Haloperidol adagolasi javaslat 18 éves és idésebb felnétteknél

Pszichotikus korképhez vagy I. tipusi bipoldris zavar manias epizédjaihoz tarsulé silyos akut
pszichomotoros nyugtalansag gyors megsziintetésére, amikor a szajon at alkalmazott kezelés nem megfeleld

5 mg intramuscularisan.

A megfeleld tiineti kontroll eléréséig oranként ismételhetd.

A betegek tobbségénél a napi legfeljebb 15 mg-os dozis elegendé A maximalis adag naponta 20 mg.

A Haloperidol-Richter alkalmazasanak folytatasat a kezelés korai id6szakaban értékelni kell (1asd 4.4
pont). A Haloperidol-Richter oldatos injekcioval végzett kezelést amilyen hamar csak lehet, abba kell
hagyni, amint az klinikailag indokolt, és amennyiben tovabbi kezelés sziikséges, per 0s haloperidol adasat
kell kezdeni, 1:1 aranyt doziskonverzids arannyal, amit a do6zis klinikai valaszreakcionak megfeleld
modositasa kell kdvessen.

Delirium akut kezelése, amikor a nem gyogyszeres kezelések sikertelenek

. 1-10 mg intramuscularisan.

o A kezelést a lehet legalacsonyabb dozissal kell kezdeni, és, ha az izgatottsag folytatodik, az adagot 2-4
oras idokozonkénti emeléssel, legfeljebb maximum napi 10 mg-ra kell modositani.

A Huntington-kérban jelentkezd, enyhe és kozepesen sulyos chorea kezelése, amikor az egyéb gyogyszerek
hatastalanok vagy azokat a beteg nem toleralja, és a szajon at adott kezelés nem megfelelo

° 2-5 mg intramuscularisan.
° A megfelel6 tiineti kontroll eléréséig ordnként, vagy legfeljebb maximalisan napi 10 mg-ig ismételhetd.

Monoterapiaban vagy kombinacioban végzett profilaxis azoknal a betegeknél, akiknél kdzepes vagy nagy a
posztoperativ hanyinger és hanyas kockazata, amikor mas gyégyszerek hatastalanok vagy azokat a betegek
nem toleraljak

o 1-2 mg intramuscularisan az anaesthesia bevezetésekor, vagy 30 perccel az anaesthesia
befejezése elott.

A posztoperativ hanyinger és hianyas kombinalt kezelése, amikor mas gyogyszerek hatastalanok vagy
azokat a beteg nem toleralja

. 1-2 mg intramuscularisan.

Forras: Haloperidol-Richter 5mg/ml oldatos injekcié alkalmazasi el6iras
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- a hatasossagot és a biztonsagossagot jellemzo legfontosabb informaciok

A készitmény forgalomba hozatali engedélyének jogalapja kdlcsonds elismerés (,,informed
consent”). Pivotalis vizsgéalat nem azonosithato.

A Haloperidol-Richter 5 mg/ml oldatos injekcié készitményt érintd hianyjelenség az OGYEI
honlapjan talalhat6 informéciok szerint nem all fenn, kontingens engedély az elmult 3 évben
nem keriilt kiadasra.

3.2 A kérelmezett technologiara vonatkozo6 iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa

Tourettte szindromaban a haloperidol kezelést az European Society for the Study of Tourette
Syndrome (ESSTS) 2021-es ajanlasa mar csak a sulyos, egyéb terapiara nem reagal6 esetekben
javasolja.

Az American Psychiatric Association (APA) 2020-as ajanlasa nem tesz kiilonséget az elsé vs.
masodik generdcios antipszichotikumok kozott, javasolja a haloperidol alkalmazasat is.

A brit Royal College of Emergeny Medicine 2022-es practice guideline-ja emliti a haloperidolt
az akut agitacio6 kezelésére.

A European Huntington’s Disease Network (EHDN) 2019-es ajanlasa nem emliti a haloperidolt
a betegség kezelésére, altalaban a neuroleptikumok koziil a masodik generacios készitményeket
preferélja a chorea kezelésére.
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4 Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa

4.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Dbenytjtott aremelésre irdnyuld tamogatasi kérelem részeként kiilonalld egészség-
gazdasagtani elemzés nem késziilt, a Kérelmezo a jelenlegi, illetve az aremeléssel eldallo,
brutté fogyasztoi aron szamitott kiszerelésenkénti koltségeit vetette 6ssze a Haloperidol-Richter
5 mg/ml oldatos injekcid 5x1 ml iivegampullaban és a Cisordinol-Acutard jelenleg elérhetd
készitményeinek.

A Technologia-értékelo Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a kérelem
aremelésre iranyul, a kérelem tdmogatdsa esetén nem varhatd tobblet-egészségnyereség
realizdlasa a hazai egészségbiztositdsi rendszerben. Ennek megfeleléen az éaremelés
jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szamara
feltételszertien romlik.

4.2  Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzés bemenetei adatait a Kérelmezd publikus finanszirozéi nyilvantartasokbol
szarmaztatta. A kérelem aremelésre iranyul, igy ezzel Osszhangban az egészségi allapot
valtozéasara vonatkozd informaciot az elemzés nem tartalmaz.

4. tablazat: A Haloperidol-Richter készitmények jelenlegi és kérelmezett termeldi arai

Termel6i ar | Termeldi ar Aremelés mértéke a
(jelenlegi) (kérelmezett) | jelenlegi termel6i arhoz
képest (Ft, %)
?;llonpitlerldol-Rwhter 5 mg/ml oldatos injekcio XXX Et XXX Et XXX Ft (XXX%)

Forras: Haloperidol-Richter tirsadalombiztositasi timogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

4.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmezd a Haloperidol-Richter 5 mg/ml oldatos injekcido 5x1 ml készitmény termel6i
aranak XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelését kérelmezi. A kért XXX%-0s aremelést kdvetden a
készitmény bruttd fogyasztoi ara XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik.

A Kérelmez6 az aremelést az alapanyagok ardnak és a gyartasi koltségek emelkedésével
indokolta. Tovabba kiemelte, hogy a jelenlegi arszinten nem fenntarthatd a készitmény
gyartasa, a nemzetk6zi referenciadrazas miatt sem.

A Technologia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy a Haloperidol-Richter 5 mg/ml oldatos
injekcid 5x1 ml készitmény el6zd, aremelési kérelme (ATO011/516/2020) tdmogatd dontéssel
zarult 2021.02.01-i finanszirozasi kezdénappal. Az aremelés mértéke XXX% (XXX Ft) volt,
mely mérték elmarad a jelen tamogatasi kérelemben kért XXX%-0s (XXX Ft) termel6iar-
emeléstol.
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A rendelkezésre all6 informaciok alapjan a Kérelmez6 gy dontott, hogy a Haloperidol
jelenlegi és emelt arat 6sszehasonlitja azon gyodgyszerekkel, amelyek hasonléd indikacidkban
vannak torzskonyvezve. Ezek név szerint:

- Droperidol Kalceks 1,25 mg/ml és 2,5 mg/ml oldatos injekcio
- Cisordinol Acutard 50 mg/ml oldatos injekcid

- Hibernal 5 mg/ml oldatos injekcio

- Tisercin 25 mg/ml oldatos injekcid

- Zeldox 20 mg/ml por €s olddszer oldatos injekcidhoz

- Tiapridal oldatos injekcid

Ezek koziil csak a Cisordinol Acutard részesiil tarsadalombiztositasi timogatasaban normativ
0%-os tamogatasi kategoridban, illetve az IQVIA adatbazisa alapjan tovabbi két készitmény
kaphat6 ténylegesen (Droperidol Kalceks ¢és a Tiapridal). A Kérelmezd ugyanakkor
megallapitotta, hogy egyik készitmény sem fedi le teljeskdrien a Haloperidol-Richter
indikacios korét. A Kérelmez6 ezen harom készitménnyel vetette 6ssze a Haloperidol 5 mg/ml
oldatos injekcio 5x1 ml tivegampullaban éarat. Ezt az 6sszehasonlitast a 5. tablazat mutatja.

”or

5. tablazat: A Kérelmezo altal bemutatott ar 6sszehasonlitas

Cisordinol Droperidol
Acutard Kalceks Tiapridal 100 .
50mg/ml, 2,5mg/ml, mg, 12x2 ml Haloperidol 5mg 5x1 ml
10x1 mi 10x1 mi
PUPHA . . PUPHA Kért
2023. februar 2023. februdr | 2023. februar 2023. februar | aremeléssel
Termel6i ar XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Termel6i ar/ampulla XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Brutt6 fogyasztoi ar XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Brutt6 fogyasztoi ar/fampulla XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: A Haloperidol-Richter tarsadalombiztositasi tiamogatasi kérelem alapjan T¢F sajat szerkesztés

Ahogyan az 5. tablazat mutatja a Haloperidol 5 mg/ml oldatos injekcio 5x1 ml tivegampullaban
még aremelés esetén is a legalacsonyabb termeldi arral rendelkezne. Azonban az is lathato,
hogy az ampullankénti bruttd fogyasztoi ara az aremeléssel magasabb, mint Tiapridal oldatos
injekcioé.

Ezen megallapitasokat figyelembe véve a Kérelmezd arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a
Haloperidol 5 mg/ml oldatos injekcio 5x1 ml itivegampullaban készitmény az aremelést
kovetden a hasonld indikaciokban Magyarorszagon kaphatd termékekkel azonos vagy
alacsonyabb ar szinvonalon lesz. Mig ekdzben minden egyéb készitménynél szélesebb a
felhasznalhatdsaga.
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6. tablazat: A haloperidol gyégyszerkészitményenek koltségei
L . . . | Bruttd Tamogatasi Tamogatasi
Terapia Termeldi dr fogyasztoi ar | sszeg EU100 | 6sszeg EU90 NTK
Haloperidol-Richter 5 mg/ml
oldatos injekcio 5x1 ml, XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
jelenlegi ar
Haloperidol-RichterS mg/ml sy | e F XXX Ft XXXFt | XXXFt
oldatos injekcié 5x1 ml, kért ar

Forras: T¢F sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

Az aremelés eredményeképp a Haloperidol-Richter készitmény brutto fogyasztdi aron szamitott
napi terapias koltsége XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne.

A Kérelmezd tovabba bemutatta az aremelést kdvetd téritési dijakat, mely normativ jogcimen
XXX Ft, emelt jogcimen XXX Ft emelkedést jelent a betegek szamara.

7. tablazat: Téritési dijak valtozasa az aremelést kovetoen

X Termel6i Brutts .. | Normativ | Normativ | Normativ | Normativ | Emelt Emelt | Emelt Emelt
Név . fogyasztoi | , o . . P . o , . e
ar ar tipus % tamogatas | térdij tipus % tamogatas | térdij
Haloperidol-Richter 5 XXX
mg/ml oldatos injekcio 5x1 | XXX Ft | XXX Ft | NOMIN |0 0 XXX Ft | NOMIN | 90 XXX Ft Ft
ml, jelenlegi ar
Haloperidol-Richter 5 XX
mg/ml oldatos injekcio 5x1 | XXX Ft | XXX Ft | NOMIN |0 0 XXX Ft | NOMIN | 90 XXX Ft Ft
ml, kért ar
1 T XXX
normativ térdij valtozas XXX Ft | emelt térdij valtozas Ft

Forras: A Haloperidol-Richter tarsadalombiztositasi timogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés
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5 Betegszam ¢€s koltségvetesi hatas nagysaga

5.1  Becsiilt betegszam

A Kérelmezé 2017-2022. évi forgalmi adatok alapjan becsiilte a Haloperidol-Richter
készitmény varhaté betegszamat, mely 336-309-285 f6, Osszesen 805-765-727-691
dobozforgalom mellett.

8. tablazat: A haloperidol hatéanyagu készitmények dobozforgalma, 2018-2022

Jogcim 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Emelt 160 204 182 153 79 71
Kiemelt 926 967 879 911 738 726
Normativ kozgyogy 33 21 27 22 49 50
Osszesen 1119 1192 1088 1086 866 847

Forras: TéF sajat szerkesztés a NEAK Gyodgyszerforgalmi adatai alapjan

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a haloperidol hatéanyaga készitmények
piaca az utobbi években csokkend forgalmu volt. Tamogatasi kategoria tekintetében a kiemelt
jogcimen megjelend forgalom meghatarozé (86%).

A Kérelmez6 az aremelést kovetd évekre tamogatasi kategorianként a kovetkezo
dobozforgalommal kalkulalt.

0. tablazat: A Haloperidol-Richter készitmények varhaté dobozforgalma, 2023-2026

Jogcim 2023 2024 2025 2026
Emelt 68 64 61 58
Kiemelt 690 655 623 592
Normativ kézgyogy 48 45 43 41
Osszesen 805 765 727 691

Forras: TéF sajat szerkesztés a NEAK Gyodgyszerforgalmi adatai alapjan

5.2 Az Osszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A készitmény (aremeléssel €s aremelés nélkiili) terapias koltségeinek jellemzése napi terapids
koltségen tehetd meg. Az Gsszevetésben kiegészitésképp szerepeltetjiik a droperidol, a tiaprid,
¢s a zuclopenthixol hatéanyagu készitményeket is.

2023. aprilis 12.
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10. tablazat: A haloperidol hatéanyagu és komparator készitmények arinformacioi

< . | Bruttd Téritési
;Fl:et;melm ar fogyasztoi ar dij EU90 ?II:I)K
(Ft) (Ft)

Halqperldoljl?lchter 5 mg/ml oldatos injekcid 5x1 XXX Et XXX Ft NXX Et | XXX Ft
ml, jelenlegi ar
!—Iglopgrldol Decanoat-Richter 50 mg/ml oldatos XXX Et XX Et i
injekcid
Haloperidol-Richter 1,5 mg tabletta, 50x XXX Ft XXX Ft XXX Ft
cI;Isaelrt))lgaeelzldol-Rlchter 2 mg/ml belséleges oldatos XX Et XXX Ft XXX Ft
Cisordinol 10 mg filmtabletta, 50x XXX Ft XXX Ft XXX Ft | XXX Ft
Cisordinol 25 mg filmtabletta, 50x XXX Ft XXX Ft XXX Ft | XXX Ft
f(l)i(olrr?]llnol depot 200 mg/ml oldatos injekcid, XXX Et XXX Ft ) XXX Et
Halop’erldol—Rlc}}ter 5 mg/ml oldatos injekcid 5x1 XXX Ft XXX Ft NXXEt | XXX Ft
ml, kérelmezett ar

Forras: A Haloperidol-Richter tarsadalombiztositasi timogatasi kérelem alapjan T¢EF sajat szerkesztés

A Technolégia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy a készitmények normativ kozgyogy/emelt
(90%) tamogatasi technikaja miatt az aremelés hatasa — annak elfogadasa esetén — a betegek
altal fizetendd téritési dijakban is jelentkezni fog, normativ jogcimen XXX Ft, emelt jogcimen
XXX Ft emelkedést jelent.

5.3  Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 6sszegzett becslése alapjan a Haloperidol-Richter készitmény esetén Osszesen,
listaaron, a 9. tablazatban bemutatott forgalom mellett 6sszesen 249 061 Ft lenne az aremelés
koltségvetési hatasa, mely donté mértékben a kiemelt jogcimen koncentralodik.

o

11. tablazat: Kérelmez6 altal becsiilt brutto és netté tamogatas-kiaramlas

Y1 Y2 Y3 Y4
Tamogatasi 6sszeg (jelenlegi ar)
- kiemelt XXX Ft
- emelt 90% XXX Ft
Tamogatasi 0sszeg (kérelmezett ar)
- kiemelt XXX Ft
- emelt 90% XXX Ft
Dobozforgalom (2022) 805 765 727 691
- kiemelt 68 64 61 58
- emelt 90% 690 655 623 592
- normativ kozgyogy 48 45 43 41
Becsiilt bruttd/nettd tamogatas-kiaramlas
(dremelést tamogatd dontést kovetden, évente) XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
- kiemelt XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
- emelt 90% XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: Haloperidol-Richter tirsadalombiztositasi timogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés
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6 A benyuyjtott elemzes limitacidi

6.1  Orvosszakmai limitaciok

A kérelmezett készitményen tul nincs masik olyan forgalomba hozatali engedéllyel bird
intramuscularis adagolast haloperidol készitmény, amelyik a szkizofrénia akut kezelésében
hasznalhato lenne.

Nem érhet6 el olyan tamogatott készitmény, mely a haloperidol minden indikécidjaban terapias
alternativaként szolgalhatna.

Delirium kezelésére a haloperidol az egyetlen forgalomba hozatali engedéllyel bir6 hatéanyag.

A T¢F felhivja a figyelmet, hogy az EU90 7/c indikéciés ponton timogatott tic zavar (Tourette
szindroma) nem szerepel a haloperidol 5 mg/ml oldatos injekcio terdpias javallatai kozott, csak
a tabletta beviteli mod esetében.

6.2  Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacidja, hogy a Kérelmezd nem vette
figyelembe a gyogyszer korhdzi felhasznalasat és annak koltségvetési hatasat.

A Technolégia-értékeld Féosztaly a haloperidol hatéanyag esetén az utolsé teljes naptari évre
4 sikeres kdzbeszerzési eljarast azonositott.
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1 Nemzetkozi kitekintés

A francia HAS legutobb 2017-ben vizsgalta feliil a készitmény technologia-értékelését, a
haloperidol injekcié szerepét az akut agresszid és pszichotikus allapotok kezelésében
jelentésnek véleményezte (SMR: Important).

A kanadai CADTH 2021-es 6sszefoglaloja a siirgésségi osztalyokon el6fordulo agresszio akut
kezelésére nem javasolja az i.m. haloperidolt monoterédpiaban, azonban lorazepammal vagy
prometazinnal valé kombinacioban igen.
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8 Konkluzio

A kérelem aremelésre irdnyul, a kérelmezett technoldgia nyujtotta klinikai elény az aremelés
bekovetkezésétol fiiggetlen, nem valtozik, igy a klinikai tdbbletelény, tobblet-
egészségnyereség definicidszerlien nem értelmezhetd.

A készitmény alkalmazasaval évtizedes tapasztalat all rendelkezésre.

A kérelmezett készitményen til nincs masik olyan forgalomba hozatali engedéllyel biro
intramuscularis adagolasu haloperidol készitmény, amelyik a szkizofrénia akut kezelésében
hasznalhat6 lenne. Deliriumban nincs masik forgalomba hozatali engedéllyel biro terapia.

A hazai és nemzetkOzi ajanlasok és elérheté irodalmi forrasok alapjan a haloperidol
készitmények bizonyos esetekben nem helyettesithetdk mas gydgyszeres vagy nem-
gyogyszeres kezelésekkel.

A benyujtott kérelem aremelésre iranyul. A Kérelmezé a Haloperidol-Richter készitmény
XXX%-0s (XXX Ft-0s) aremelését foként az alapanyagok aranak és a gyartasi koltségek
emelkedésével indokolta. Az aremelés hatdsa a tdmogatasi technika okan a betegek 4altal
fizetendo téritési dijakat kismértékben befolyasolna.

A véltozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb 4arszint miatt a
kérelem tamogatasa esetén a Haloperidol-Richter készitmény koltséghatékonysaga
kedvezdtlenebbé valna. A kérelem tdmogatdsa egyértelmiien tamogatds-kidramlést jelent a
finanszirozo szamara, és a tamogatasi technika miatt magasabb beteg altal fizetendd téritési
dijakhoz vezet.
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