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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem az Ozurdex 700 mikrogramm intravitrealis implantatum applikdtorban, 1x
készitmény tarsadalombiztositasi timogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmez6 a nevezett termék tételes elszamolasu hatéanyagként torténd tamogatasat kéri a
kovetkezo 0j létesitésre javasolt indikacids ponton:

, Latasromlas diabeteses macula oedema (DMQO) miatt olyan betegnél, akinek
pseudophakiaja van, vagy pedig nem reagadl kellden, illetve nem alkalmas a nem
kortikoszteroid terapidkra”

A készitmény hatéanyaga, a dexametazon jelenleg tamogatott:
S01BA01 ATC koddal:

e atlagos tamogatas (normativ 55%) (Maxidex 1 mg/ml szuszpenzids szemcsepp: a
conjunctiva, cornea és a szem eliilsd részeinek szteroidra reagald, nem fert6zo
gyulladasainak és allergias allapotanak — beleértve a miitétet kovetd gyulladasos
allapotok — kezelésére)

H02AB02 ATC koddal:
e atlagon feliili (normativ 80%)
e EU9020/a
e EU 1007/
e EU 100 8/c (Dexamethasone Krka 4; 8; 20 és 40 mg hatdanyag-tartalmu tablettdk)

Az Ozurdex 700 mikrogramm intravitrealis implantatum applikatorban, 1x alkalmazasi
eldirasaban szerepld terapias javallat a kdvetkezo:

o | latasromlas diabeteses macula oedema (DMQO) miatt olyan betegnél, akinek
pseudophakiaja van, vagy pedig nem reagal kellden, illetve nem alkalmas a nem
kortikoszteroid terapidakra

e a vena retinae dg elzardddsdt (Branch Retinal Vein Occlusion - BRVO) vagy a vena
retinae centralis elzarodasat (Central Retinal Vein Occlusion - CRVO) kovetéen
kialakult makula 6déma

® aszem hatso szegmensének nem fertozo uveitis formadjaban jelentkezo gyulladasa™
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A kérelem PICO struktarajat az 1. tablazat mutatja.
1. tablazat: A kérelmezett indikaciéo PICO strukturaja

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
latasromlas diabeteses macula intravitrealis intravitredlis forméban | e  l4tdsélesség (legjobb
oedema (DMO) miatt olyan forméaban alkalmazott korrigalt 1atasélesség
betegnél, akinek alkalmazott ranibizumab, BCVA)

pseudophakiaja van, vagy dexametazon (6 aflibercept vagy e centralis részmezé
pedig nem reagal kelléen, havonta, max. 7 bevacizumab vastagsaga (CRT)
illetve nem alkalmas a nem alkalommal)

kortikoszteroid terapiadkra

Forras: TéF sajat 6sszeallitas a benyujtott elemzés alapjan

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

A diabeteses macula oedema (DMO) kezelésére alkalmazhat6 intravitrealis formaban a
VEGF-gatlo ranibizumab, aflibercept és off-label a bevacizumab. Az anti-VEGF kezelésre
nem megfelelden reagald betegek esetében fokalis 1ézeres fotokoaguldcid, vitreomacular
tractio esetében a vitrectomia elvégzése javasolt. Intravitrealis gliikokortikoid alkalmazasa
(triamcinolon, fluocinolon és dexametazon) megfontolando. A proliferativ diabeticus
retinopathia esetében a fotocoagulacids eljaras és az anti VEGF kezelés kombinalasa elényds
lehet.

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheté kezelések

A kérelmezett indikacidban jelenleg gyogyszeres terapia nem tdmogatott, lézeres
fotokoagulacid és a vitrectomia érhetd el.

Az intravitrealis érajdonképzOdés-gatlo kezelésben egyedi méltanyossagi alapon
részesiilhetnek a betegek.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmez0 elemzésében az aflibercept, ranibizumab ¢€s bevacizumab terapiakat jeldlte meg
komparatorként.

A Kérelmez6 komparator-valasztasa a szakmai irdnyelvek, a hazai tdimogatési rend €s klinikai
gyakorlat figyelembevételével részben megfeleld, jelenleg tdmogatassal elérhetd 1ézeres
fotokoagulacios kezelés és a vitrectomia szintén komparator kezelésnek tekintheto.

A retina és chorioidea elvaltozas laser destrukcigjat és adhaesio képzését laserrel 2019-2021
kozott 1099 és 2381 beteg esetében végezték el, az egy betegre jutd beavatkozasok atlagos
mennyisége 2,0 és 2,1 volt az adatlekérdezés eredménye alapjan. Vitrectomiat dsszesen 1193
beteg esetében végeztek, az egy betegre jutd beavatkozasok atlagos mennyisége 1,3 volt.
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4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értékelése
4.1. Hatasossag

A terapia a betegség tiineteit csokkenti.

A diabeteses macula oedemaban szenved6 betegeknél a dexametazon hatdéanyag hatasossagat
¢és biztonsagossagat két fazis III, randomizalt, kettds vak, alkezelés (sham)-kontrollos
vizsgalatban értékelték. Mindkét vizsgalatot tekintve Gsszesen 347 beteget randomizaltak
dexametazon kezelésre, 350 beteget pedig alkezelésre.

A betegek akkor kaphattak ismételt kezelést, ha optikai koherencia tomografidas (OCT)
vizsgalat alapjan a centralis részmez0s retinavastagsag meghaladta a 175 mikront, vagy ha a
vizsgaloorvos ugy értékelte az OCT-leletet, hogy rezidualis retina 6déma észlelhetd, amely
intraretinalis cisztakbol all, vagy pedig a centralis részmezon beliil vagy kiviil megnovekedett
retinavastagsagu teriiletek lathatok. A betegek legfeljebb 7 kezelést kaptak, nem nagyobb
gyakorisaggal, mint kb. 6 havonta.

Az els6dleges végponton a két vizsgalat Gsszesitett eredményei (ITT):

e BCVA atlagos valtozasa: dex: 3,5 vs. 2,0; p=0,023
e BCVA kiindulasi értékhez képest (legalabb 15 betlinyi javulas): dex: 22,2 vs. 12,0;
p<0,001

pszeudophakias betegcsoportban:

e BCVA atlagos valtozas: dex: 6,5 vs 1,7; p<0,001
e BCVA kiindulési értékhez képest (legalabb 15 betlinyi javulas): dex:23,3 vs. 10,9;
p=0,024

A vizsgaloorvosok belatasara bizva a vizsgalat barmely szakaszaban engedélyezett volt egy
,menekiilési” terdpia alkalmazéasa, de ez a vizsgalatbdl valo kizarast vonta maga utan. A
dexametazonnal kezelt betegek 36%-a hagyta abba a vizsgalatot valamilyen ok miatt, mig ez
az arany az alkezelést kapd betegek esetében 57% volt. A nemkivanatos események miatti
kilépések aranya hasonld volt a hatdanyaggal kezelt és az alkezelést kapod csoportokban (13%
vs. 11%). A hatasossag hianya miatti kilépések aranya alacsonyabb volt a dexametazon
csoportban, mint az alkezelést kapd csoportban (7% vs. 24%).

A teljes vizsgalati idOszak alatt a dexametazonnal kezelt betegeknél a vizsgalt szemben
jelentkezd leggyakoribb mellékhatas a sziirkehalyog és az emelkedett szembelnyomads volt.

4.2. Relativ hatasossag

Az egészség-gazdasagtani elemzés alapjaul szolgdldo modellben valds életbeli koriilmények
kozott végzett tanulmany eredményeit hasznaltdk fel, az intravitredlis anti-VEGF
(ranibizumab, aflibercept és bevacizumab) kezelést kovetden alkalmazott dexametazon
hatasossagat hasonlitottak 0ssze 12 honap és 24 honap kezelést kovetden. Az eredmények
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alapjan harom havi anti-VEGF injekciot kovetOen, a terapiara elégtelen valaszt ado betegek
esetében, akik DEX-implantatumra valtottak, 12 honap utan jobb vizualis és anatomiai
eredményeket mutattak, mint azok, amelyek esetében folytattdk az anti-VEGF-terapiat. 24
honap utan az anti-VEGF karon 1évé betegek kozel negyede (14/58 szem - 24,1%) szteroid
kezelésre valtott (szteroid implantdtumok). A vizsgalt terapidk mellett — az el6z6 vizsgalathoz
hasonléan — egyéb kezelések hatasait is figyelembe vették: 1ézerkezelés; panretinalis
fotokoagulacio; sziirkehdlyog mitét; pars plana vitrectomia. A DEX-implantdtumra val6 korai
valtas kedvez6 hatasa a refrakter betegek esetében a masodik évben is fennmaradt. Az anti-
VEGF-1dl szteroidokra torténd késébbi valtds még mindig jelentds javulast eredményezett.
Az anti-VEGF terapiaval 24 honapon keresztiil kezelt szemek latasa megmaradt.

4.3. Iranyelvek ajanlasai

International Diabetes Federation (IDF) 2019-ben a diabeteses macula oedema kezelésérol
sz616 iranyelvében a kortikoszteroid hatéanyag-tartalmu intravitrealis implantatumok
alkalmazasat javasolja anti-VEGF kezelésre nem reagald, azzal nem kezelhetd (korabbi
cardiovascularis kockazat), illetve azon betegek esetében, akiknél a havonta torténd
alkalmazas nem kivitelezhetd. A sziirkehalyog kialakuldsdnak kockdzata fokozott a phakias
betegek esetében. A dexametazon tartalmu készitmény alkalmazasat ajanlja a milencsével
rendelkezd betegek esetében.

A Diabetes Canada Clinical Practice Guidelines Expert Committee 2018-as ajanlasaban
Mmagas szintll evidencia alapjan, erds ajanlassal javasolja a latast veszélyeztetd retinopathia
diabetica kezelésére a gyogyszeres (anti-VEGF, kortikoszteroid), a 1ézeres és/vagy miitéti
beavatkozast.

Az International Council of Ophthalmology (ICO) 2017-es ajanlasaban a dexametazon
hatéanyag nem szerepel, miilencse megléte esetén az intravitrealis triamcinolon alkalmazésa
megfontolhato.

A European Society of Retina Specialists (EURETINA) 2017-es ajanlasaban az intravitrealis
kortikoszteroidok alkalmazéasat altalanossagban maésodvonalban javasolja (anti-VEGF
kezelést kovetden), ugyanakkor megfontolandé elsévonalban azon betegek esetében, akiknél
major cardiovascularis esemény szerepelt a koreldzményben, illetve, azon betegek esetében,
akik nem kivdnnak havonta kezelésben részesiilni. A miilencsével rendelkezd betegek
esetében javasolt a szteroidok alkalmazasa, ellenkez6 esetben a sziirkehalyog kialakulasanak
kockazata nd.
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5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok 6sszefoglalasa

2. tablazat: Az Ozurdex implantatum és anti-VEGF gyogyszerkészitmények koltségei

Brutt Eves terapias Eves terapias

Terapia Termeldi ar nagykereskedelmi Ft/mg 1 , e .
ar koltség— 1. év | koltség— 2. év

Ozurdex 700
mikrogramm XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(dexametazon)
Eylea 40mg/ml ) )
(aflibercept) XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Lucentis 10 mg/ml
(ranibizumab) XXX Ft XXX Ft XXX Ft - -
Aybintio 25 mg/ml
(1x4 ml) XXX Ft XXX Ft XXX Ft - -
(bevacizumab)
Anti-VEGF terapiak - - - XXX Ft XXX Ft

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

A tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelemhez egy elemzés késziilt, melyben az OZURDEX
terapia alapesetben mas diabeteses makula O6démara alkalmazott anti-VEGF szerekkel
(ranibizumab, aflibercept és bevacizumab) keriil 0sszevetésre. A gazdasagi elemzés alapja egy
a Kérelmezd altal benyujtott, két tanulmanyon alapuld egészség-gazdasagtani modell. Az
elemzés 1, illetve 2 éves idotavval késziilt.

A Kérelmez6 a rovid idotav miatt 0%-0s diszkontrataval szamolt, mely a 2 éves idétav esetén
limitacidoként meriilhet fel. Az elemzés finanszirozo6i szempontbdl késziilt.

A gazdasagi elemzést a Busch és mtarsai (2018) és Busch és mtarsai (2019) vizsgalat mintajat
alapul véve készitették el a DEX karon, illetve az anti-VEGF karon 1év6 betegek alcsoportjara
kiilon-kiilon. A DEX karon 1évd betegek 3 honap anti-VEGF terdpiat kovetden valtottak
OZURDEX-kezelésre, mig az anti-VEGF karon 1év6 beteg a teljes 2 éves periodus alatt anti-
VEGF terapian maradtak.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

A gazdasagi elemzést a Busch és mtarsai (2018) és Busch és mtarsai (2019) vizsgalat mintajat
alapul véve készitették el a DEX karon, illetve az anti-VEGF karon 1év0 betegek alcsoportjara
kiilon-kiilon. A DEX karon 1évd betegek 3 honap anti-VEGF terdpiat kovetden valtottak
OZURDEX-kezelésre, mig az anti-VEGF karon 1év0 beteg a teljes 2 éves periodus alatt anti-
VEGF terdpidan maradtak. A Kérelmezd szcendridelemzést készitett, melyben az egyik
szcenario az RWE tanulményok alapjan 2,7 OZURDEX implantatumra valo valtast feltételez
a DEX karon havonta, mig a masik szcenarioban 5 OZURDEX implantatum véaltana az anti-
VEGEF terapiédkat.
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Az elemzésben vizsgalt eljarasok hatdsossagi adatainak forrasa a Busch és mtarsai (2018) €s
a Busch és mtarsai (2019) valds életbeli (real-world settings) vizsgalatokbdl szarmaznak,
melyek alapjan elegendének itéli a koltségek 0Osszehasonlitasat. A Kérelmezd a
kovetkezOképpen nyilatkozik a két tanulmany eredményeirdl:

»A két vizsgalat tapasztalatai alapjan az OZURDEX-kar javara egészségnyereség is
megfigyelhetd volt, azonban ezzel kozvetleniil nem szamoltunk, de a fentiek alapjan
kijelenthetd, hogy DME esetén az OZURDEX-kezelésre torténd valtas legalabb olyan jo, mint
az anti-VEGF terapidk folyamatos alkalmazasa.”

Ennek fényében az benyujtott kérelemben, kizardlag a gydgyszeres terapidk, illetve a vizsgalt
egyéb kezelések (HBCs-ben elszamolt és jelenthetd beavatkozdsok) magyarorszagi
koltségadatait vette figyelembe. A tovabbi gyogyszeres kezelés koltségei hazai, finanszirozoi
adatforrasokbol szarmaznak.

A Kérelmezé RWE-elemzés alapjan terdpias szekvencidk szerint elemezte és dsszevetette a
folyamatos anti-VEGF terapiat alkalmazé kezelési kart az anti-VEGF terapiarol OZURDEX-
terapiara valto kezelési karral (DEX kar).

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés az OZURDEX terapia esetében
alacsonyabb varhat6 koltségeket becsiil, ugyanakkor tobblet-egészségnyereséget nem
szamszerisit az anti-VEGF terapiakkal szemben az alapesetben bemutatott 1 éves, illetve 2
éves idétavon.

A Kérelmez0 elemzése alapjan 3 honapos anti-VEGF terapiat kovetden OZURDEX-kezelésre
valtas esetén az elsd évben betegenként XXX Ft, a masodik évben betegenként XXX Ft
megtakaritast varhato a folyamatos anti-VEGF terapiak alkalmazasaval 6sszehasonlitva.

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

A Kérelmezé a betegszamot az egyedi méltanyossag keretében (EMK) OZURDEX
készitménnyel kezelt éves szinten 160-180 betegbdl kozel 20-30%-ra becsiilte a DME
terapiara indikalt betegek szamat. Azonban a modellben a kasSzahatds szamitasanal évi 250
beteget oszt el a két kar kozott, ebben az aranyban. Igy az elsd szcenarioban becslésére 4 év
alatt 1000 betegbdl 440 (80, 100, 120, 140) beteget, mig a masodik szcenaridban 3 évre 300
beteget valoszintisit az OZURDEX terapiara (80, 100, 120).
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6.2. Az osszehasonlitasra Keriil6 terapiak koltsége

A Kérelmez0 az elemzése részeként elkészitette az 0sszehasonlitasra kertilt eljarasok terapias
koltségeinek becslését. A szamitasok sordn alkalmazott egységkoltségek forrasa a publikus
gyogyszertorzs, a terapiak alkalmazasi gyakorisaganak a relativ hatasossag fejezetben
ismertetett vizsgalatok voltak (Busch, 2018 és Busch, 2019).

A Kérelmez6 az Ozurdex implantatum és az anti-VEGF gyogyszerkészitmények koltségét
hasonlitotta 6ssze egymassal. Az Gsszehasonlitds soran két szcenariot elemzett. Az egyik
szcenarioban 2,7 Ozurdex implantatum valtana fel az anti-VEGF kezeléseket az elsé harom
hénap utan, mig a masodik szcenarioban 5 Ozurdex implantditum keriilne alkalmazasra. A
Kérelmezd 4ltal bekiildott elemzésben megkiilonboztette a DEX kart, illetve az anti-VEGF
kart.

Eldszor egy haromhdnapos periddus alatt minden beteg anti-VEGEF terapidban részesiilt (MO-
M3), majd az arra nem reagélo betegek dexametazon intravitrealis implantdtum alkalmazasara
(OZURDEX - DEX Kkar) valtottak (M4-M12). A masik kar esetében a haromhonapos
periodust kovetéen folytattak az anti-VEGF terapiat (anti-VEGF kar). A modell a
periddusokban el6forduld betegszdmokat ¢és azok eloszldsat, valamint a terapidk
alkalmazéasadnak gyakorisagat a két valos életbeli vizsgalatbol emelte at. Az Ozurdex
implantatum éves terdpias koltsége az (elsé évben XXX Ft, masodik évben XXX Ft), az els6
harom honapban beadott anti-VEGF terapidk koltségével (els6 évben XXX Ft, masodik évben
XXX Ft), valamint az addicionalis kezelések koltségeivel (elsd évben XXX Ft, masodik évben
XXX Ft) egyiitt alkotja a DEX karon az Ozurdex terapia éves terapias koltségét.

Az ezzel Osszehasonlitasra keriild anti-VEGF komparatorkosar esetében az éves terapids
koltség a harom anti-VEGF terdpia (ranibizumab, aflibercept, bevacizumab) bruttd arabol
szamitott, piaci megoszlassal stlyozott atlagarabol szamitott terapias koltségbdl (elsd évben
XXX Ft, masodik évben XXX Ft), illetve az addicionalis kezelések koltségebodl tevodik Gssze
(els6 évben XXX Ft, XXX Ft).

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 altal vart, listaaron szamitott, OZURDEX terapia Osszegzett brutto koltségvetési
hatasa évente atlagosan 2,7 Ozurdex készitmény felhasznalasa esetén XXX- XXX- XXX-
XXX Ft a befogadoi dontést kovetd 4 évben. A rutinszeriien végzett megfigyelés komparator
koltségeit is figyelembe vevé netto koltségvetési hatas XXX, XXX, XXX és XXX Ft.

A Kérelmez0 altal vart, kdzbeszerzési aron szdmitott, OZURDEX terapia 0sszegzett bruttd
koltségvetési hatasa évente atlagosan 2,7 Ozurdex készitmény felhasznalasa esetén, XXX-
XXX- XXX- XXX Ft a befogadoi dontést kovetd 4 évben. A rutinszerlien végzett megfigyelés
komparator koltségeit is figyelembe vevo nettd koltségvetési hatds XXX, XXX, XXX és XXX
Ft.

A Kérelmezd szcendrid elemzeést is készitett, melyben atlagosan 5 Ozurdex készitmény
hasznalatat feltételezte egy év alatt.
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Az 5 DEX szcenarid esetén a Kérelmez0 altal vart, listaaron szamitott, OZURDEX terédpia
Osszegzett bruttd koltségvetési hatdsa XXX-XXX-XXX Ft a befogad6i dontést kovetd 3
évben. A rutinszertien végzett megfigyelés komparator koltségeit is figyelembe vevd nettd
koltségvetési hatas XXX, XXX, XXX Ft.

Az 5 DEX szcenario esetén a Kérelmez0 altal vart, kozbeszerzési aron szamitott, OZURDEX
terapia 0sszegzett bruttd koltségvetési hatdsa XXX-XXX-XXX Ft a befogadoi dontést kovetd
3 évben. A rutinszerlien végzett megfigyelés komparator koltségeit is figyelembe vevo nettd
koltségvetési hatas XXX, XXX, XXX Ft.

7. A benyujtott elemzés limitaciol
7.1. Orvosszakmai limitaciék

Nagy betegszamon végzett fazis III, direkt 6sszehasonlitd vizsgaltbol szarmazo eredmények
anti-VEGF kezeléssel szemben nem allnak rendelkezésre.

A ténylegesen kezelésbe vonhatd betegek szdmanak becslése nehézségekbe iitkozik, a
diabeteses macula oedema 6nall6 BNO koddal nem rendelkezik, a szemszovédményekkel
jar6 cukorbetegek és a retinopathia diabetika betegséggel diagnosztizalt betegek szadma ismert.

A Komparatorvalasztas részben tekinthetd megfelelének, az alkalmazasi eldiras alapjan vagy
nem reagal a beteg megfelelden az anti VEGF kezelésre vagy annak alkalmazdsa nem
lehetséges. Ezen betegkor esetében a 1ézeres fotokoagulacio és egyes esetekben a vitrectomia
is lehetséges komparéator.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Kérelmezd 0%-os diszkontrataval szamol. Az egészség-gazdasagtani iranyelv alapjan egy
évnél hosszabb id6tavon a jovobeli koltségeket jelenértéken kell kifejezni, melyhez 3,7%-0s
diszkontrata alkalmazasa sziikséges.

A Technolégia-értékelé Foosztaly elhivja a figyelmet, hogy hogy a szcenarié elemzésben
a becsiilt kasszahatast a Kérelmezd harom évre becsiilte, azonban az 0j egészség-gazdasagtani
iranyelv szerint, a vizsgalt egészségiigyl technologia finanszirozasanak hatasat az
egészségligyi kiadasokra az elemzés elkészitését kovetd 4 évre sziikséges bemutatni.

A Technologia-értékeld Foosztaly kiegészitésképp megjegyzi, a Kérelmez6 az egészség-
gazdasagtani elemzésében az éves terapias koltségek szadmitdsanal figyelembe vette az
addicionalis kezelések koltségeit, azonban a koltségvetési hatas elemzésében az addicionalis
kezelések koltségei nem szerepelnek.

A betegszambecslés nem kell6képpen megalapozott.
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8. Nemzetkozi kitekintés

A kanadai CADTH 2018-ban nem tamogatta az Ozurdex DMO indikacioban torténd
befogadasat. A skot SMC 2015-05-11-én, a NICE 2015-07-22-én pozitiv javaslatot
fogalmazott meg a tdmogatasba vétellel kapcsolatban az alkalmazasi eldirasnak megfeleld
betegkor esetén:

e pszeudophakia vagy
e anem szteroid kezelésére elégtelen valasz vagy
e anem szteroid kezelés nem alkalmazhato

A francia HAS 2021-09-30-an értékelésében a klinikai elényt kozepesként jellemezte
pseudophakia megléte vagy a nem szteroid terdpiara nem reagald betegség vagy
alkalmatlansag esetén., és nem allapitott meg hozzéaadott értéket az anti VEGF (ranibizumab,
aflibercept) terapidkkal szemben azon betegek esetében akiknél a latasélesség <5/10 és a
cukorbetegség optimalisan van kezelve.

9. Konkluzid

A készitmény alkalmazasi eléirdsdban megjelolt indikacidba tartozd betegkdrben a
tobbleteldny bizonyitott az alkezeléssel szemben. A komparatorként megjeldlt anti VEGF
terapiakkal szemben nagy betegszamon végzett direkt dsszehasonlitd fazis III vizsgalatbol
szarmazé eredmények nem allnak rendelkezésre. A valos életbeli koriilmények kozotti végzett
Osszehasonlitds alapjan az anti VEGF kezelésre refrakter betegek esetén dexametazonra
torténd valtas a latasélességre és az anatomiai valtozasokra kedvezébb hatdssal bir, mint a
korabbi terapia folytatasa. A 24 honapos eredmények alapjan a korai teripiavaltasbol
szarmazo elony fenntartott és a késdbbi valtas is kedvezd hatéssal bir.

A Kérelmezd altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a dexametazon terapia esetében
alacsonyabb varhato koltségek mellett nem szdmszerlisit tobblet-egészségnyereséget. Az
Ozurdex készitmény tarsadalombiztositasi tdmogatasba vétele megtakaritast eredményez a
finanszirozo részére.

Jelen beadvany kovetkeztetéseinek dontéshozatali célii felhasznalhatosaga korlatozott a
betegszambecslésben és az egyedi méltanyossag keretében finanszirozott komparatorokkal
szemben igazolt koltséghatékonysagban rejlé bizonytalansagok miatt.
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