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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Thioctic acid Zentiva 600 mg filmtabletta, 30x készitmény
tarsadalombiztositasi timogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék emelt, indikaciohoz kotott tamogatasat kéri a kovetkezo
meglévo indikacios ponton:

Eii90 2/b. Felnétt cukorbeteg részére, fajdalmas neuropathiaban.

A készitmény hatdoanyaga az A16AX01 ATC-kodu tioktansav, mely jelenleg a fent nevezett
indikacids ponton tdmogatott.

A Thioctic acid Zentiva 600 mg filmtabletta, 30x alkalmazasi el6irasaban szerepld
terapias javallat a kovetkez6:

Periferias (sensomotoros) polyneuropathia diabetica tiineteinek kezelése.
A kérelem PICO strukturajat az Hiba! A hivatkozasi forras nem talalhaté. mutatja.
1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO struktiaraja

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
periférias Thioctic Acid Thiogamma oral 600 mg | A kérelmezett készitmény generikum, 23
neuropatiaban Zentiva 600 mg filmtabletta éve torzskdnyvezett originatora mar nincs
szenvedd filmtabletta forgalomban, komparatora szintén 23 éve,
felnbttek WEU-jogalapon kapott forgalomba
hozatali engedélyt.

Forras: TéF sajat 0sszeallitas a benyujtott elemzés alapjan

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato és elérhet6 kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato6 kezelések

A megjelolt indikacidban tobbféle terapids alternativa alkalmazhaté. A kimagaslo
jelentdségli prevencid (glikémids és egyéb anyagcsere-kontroll, folyamatos labéapolas,
betegedukacio) mellett a neuropatids fajdalom csillapitasara elsévonalban antidepresszansok
¢és antiepileptikumok hasznéalhatdk (a rendelkezésre allé evidencidk kozepes-jo mindségiiek,
a duloxetint és a pregabalint az indikacidban torzskonyvezték). Ezekre nem reagald
paciensek helyi (kapszaicin tapasz, lidokain krém, TENS- transcutaneous electrical nerve
stimulation, akupunktira) kezelést valaszthatnak, emellett fennall a lehet6ség tioktansav
alkalmazasdra. A masodvonalban felsorolt terdpidk hatdsossdgara vonatkozéan még
kevesebb evidencia 4ll rendelkezésre.
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2.2. A Kkérelmezett indikaciéban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

A kérelmezett indikacios ponton hazankban a duloxetin, a pregabalin, a gabapentin ¢s a
tioktansav tamogatottak.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmez6 koltségminimalizacios elemzésében a Thiogamma 600 mg filmtabletta a
komparator terapia, a komparatorvalasztas a szakmai irdnyelvek, a hazai timogatasi rend ¢&s
klinikai gyakorlat figyelembevételével megfeleld.

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

A terdpia a betegség tiineteit kontrollalja, a beteg allapotdban maximum stagnalés, a
betegség progresszidjanak lassitasa érhetd el.

A kérelmezett készitmény generikum, az originator termékével teljes mértékben megegyezd
alkalmazasi el6irata hatasossag tekintetében egyetlen 1995-ben végzett, multicentrikus,
placebokontrollalt vizsgalatot emlit, mely szerint ,,az alfa-liponsav kedvezben hat a vizsgalt
tiinetekre (igymint ég0 érzés, fajdalom, zsibbadtsag, bizsergés és fajdalom)”.

A kérelmez6 altal hivatkozott vizsgalatok koziil megemlitendé az ALADIN 1II (1999) és a
NATHAN 1 (2010) tanulmany. Ezen kis/kdzepes létszdmu, kettdsvak tanulmanyokban a
tioktansav statisztikailag szignifikans javulast eredményezett az NDS (Neuropathy
Disability Score) pontrendszerben, valamint a kiilonb6z6, ingeriiletvezetést leiré mutatokban
(az ALADIN II vizsgéalatban — melyben a tioktansavat iv. adagoltak- 24 honap utdn nem volt
kimutathat6 kiilonbség a placebo és az aktiv vizsgalati csoport kozott).

4.2. Relativ hatasossag

A kérelmezett hatéanyaggal megegyezd hatasmechanizmusu, a betegség oki terapidjaként,
azonos kezelési vonalban alkalmazhat6 hatéanyag nincs forgalomban.

A komparatorként megjelolt készitmény WEU-jogalapon kapott forgalomba hozatali
engedélyt, kozel 25 éves klinikai tapasztalat all rendelkezésre az alkalmazésaval
kapcsolatban.

4.3. Iranyelvek ajanlasai

A jelenleg érvényes, diabéteszes 1ab szindroméban szenvedd felndtt cukorbetegek ellatasarol
sz0l6 hazai szakmai irdnyelv a tioktansav alkalmazéisat a kérelmezett indikécioban ,,A”
szintli ajanlassal javasolja.

Az American Diabetes Association (ADA) legfrissebb, 2020-as iranyelve nem emliti a
hatdanyagot a periférids neuropatia gyogyszeres kezelési lehetdségei kozott. A kérelmezd
altal idézett Diabetes Canada és a NICE iranyelve sem foglalkozik a tioktansavval.
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5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglaldsa
5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Kérelmez0 az egészség-gazdasagtani elemzésében a diabéteszes periférias neuropathiaban
szenvedd betegek kezelésében alkalmazando tioktansav hatdéanyagu
Thioctic acid Zentiva 600 mg filmtabletta koltség-hatékonysagat vizsgalta egy koltség-
minimalizacios elemzés keretében. A Kérelmez6 az azonos hatdéanyagii Thiogamma oral
600 mg filmtablettat jeldlte meg komparatorként. A készitmény jelenleg az EU90 2/b.
indikéacios ponton tamogatott. Az elemzés finanszirozoi nézépontbol késziilt. A valasztott
elemzéstipus megfelelének tekinthetd.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elérhet6 evidenciak alapjan az egészségnyereséget tekintve nincs szignifikans kiilonbség
a kérelmezett készitmény és a valasztott komparator kozott.

A Kérelmezd altal bemutatott koltség-minimalizécios elemzésben a terdpias koltségek bruttd
fogyaszt6i aron keriiltek bemutatidsra a NEAK publikus gyodgyszertdrzse alapjan. A
Technoldgia-értékeld Fdosztily az ellendrzd szamitdsok soran figyelembe vette az
alkalmazasi el6iras alapjan javasolt dozirozast is.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

Az elérhet6 evidenciak alapjan az egészségnyereséget tekintve nincs szignifikans kiilonbség
a Thioctic acid Zentiva 600 mg filmtabletta és a komparator Thiogamma oral 600 mg
filmtabletta tekintetében. A koltségek Osszevetése alapjan megallapithatd, hogy a
kérelmezett készitmény brutto fogyasztoi aron kalkulalt kéltsége alacsonyabb, mint az EU90
2/b indikacids ponton tamogatott komparator készitmény bruttdé fogyasztéi aron kalkulalt
koltsége. A 30 db-os kiszerelés esetén az éves terapias koltség kiilonbozete egy beteg esetén
XXX Ft, mig a 60 db-os kiszerelés esetén XXX Ft.

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

A Kérelmezo a kérelmezett készitmény forgalmat a NEAK forgalmi adatai alapjan becsiilte.
Ez alapjan a kérelmezett készitmény maximalis dobozforgalmat a Thioctic acid Zentiva 600
mg filmtabletta, 30x készitmény esetében 666 286 dobozra becsiilte, mig a Thioctic acid
Zentiva 600 mg filmtabletta, 60x készitmény esetében 56 820 dobozra.

6.2. Az dsszehasonlitasra keriil6é terapiak koltsége

A diabéteszes neuropathia kezelésében alkalmazando tioktansav-terapia alkalmazasi eldiras
alapjan javasolt dozis 600 mg naponta. A Thioctic acid Zentiva 600 mg filmtabletta, 30x
kérelmezett termeldi ara XXX Ft, mig a Thioctic acid Zentiva 600 mg filmtabletta, 60x
termeldi ara XXX Ft. A bruttd fogyasztéi dron szamolt finanszirozot terheld koltség a
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90%-o0s kérelmezett tamogatas esetén XXX Ft és XXX Ft. Ez alapjan egy beteg éves
terapias koltsége kiszereléstdl fliggben XXX Ft és XXX Ft.

A Thiogamma oral 600 mg filmtabletta, 30x termeldi ara XXX Ft, mig a Thiogamma oral
600 mg filmtabletta, 60x termel6i ara XXX Ft. A bruttdé fogyasztdoi aron szamolt
finanszirozot terheld koltség a 90%-os kérelmezett tdmogatés esetén XXX Ft és XXX Ft. Ez
alapjan egy beteg éves terapias koltsége kiszereléstdl fliggden XXX Ft és XXX Ft.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 az Thioctic acid Zentiva 600 mg filmtabletta befogadasat koveté haroméves
idészakra vonatkozoan hatarozta meg a varhato koltségvetési hatas nagysagat. A Kérelmezd
az elemzés soran a Thiogamma oral 600 mg filmtabletta levaltasat feltételezte. Az elemzést
publikalt forgalmi, tdmogatas-kidramlasi és dobozforgalmi adatok alapjan készitette el. A
Kérelmezd az elemzés sordn a jelenleg tdmogatdsban részesiild komparator készitmény
forgalmanak teljes levaltasat feltételezte. Alacsonyabb aranyt levaltas esetén a bemutatott
megtakaritasok Osszege is alacsonyabb lehet.

A kérelmezett készitmény éves brutté koltségvetési hatdsa a Kérelmezo elemzése alapjan
évente XXX Ft a befogadast kdvetd 3 évben.

A jelenlegi piaci helyzethez viszonyitva a kérelmezett terapia éves nettd koltségvetési hatdsa
a Kérelmezd elemzése alapjan évente XXX Ft megtakaritast eredményez a befogadast
kovetd 3 évben.

7. A benyujtott elemzés limitacioi

7.1. Orvosszakmai limitaciok
Bar a kérelmezett készitmény hatdsossaga a nemzetkézi irodalomban korlatozottan
alatamasztott, a hatdanyaggal hosszatavu klinikai tapasztalat all rendelkezésre.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfobb limitacigja, hogy a NEAK publikusan elérhetd
adatai alapjan jelenleg folyamatban van a kérelmezett készitménnyel azonos hatéanyagot
tartalmazd gyogyszer tarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelme is, mely utdbbi pozitiv
elbiralasa befolyasolhatja az elemzésbdl alapesetben kaphatd eredményeket, valamint a
koltséghatékonysagi és a koltségvetési hatdsra vonatkozé konkluziot is.

8. Nemzetkozi kitekintés
A készitményt szakmailag relevans HT A-iroddk nem értékelték

9. Konklazio

A készitmény alkalmazasa a magyar iranyelvek alapjan ajanlott, hatdsossaga, klinikai
szerepe nemzetkozileg megkérddjelezheto.
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A Kérelmezd koltség-minimalizaciés elemzés keretében vetette Ossze az azonos
hataserdsségli €s azonos indikdcioval rendelkezd készitményeket. Az elérhetd evidenciak
alapjan az egészségnyereséget tekintve nincs szignifikdns kiilonbség a kérelmezett
készitmény ¢és a valasztott komparator kozott. A koltségek Osszevetése alapjan
megallapithatd, hogy a kérelmezett készitmény brutté fogyasztéi aron kalkulalt koltsége
alacsonyabb, mint az EU90 2/b indikacids ponton tamogatott komparator készitmény bruttd
fogyasztoi aron kalkulalt koltsége.
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