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Roviditesek
ATC Anatomical Therapeutic Chemical Classification System
DDD Defined Daily Dose
DOT Days Of Treatment
EMA European Medicines Agency
HBCS Homogén betegségcsoport
ICS Inhaled corticosteroids
IQWIG Institute for Quality and Efficiency in Health Care
LABA long-acting beta?-agonists
LAMA long-acting muscarinic antagonists
LTRA leukotriene receptor antagonists
NEAK Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld
NICE National Institute for Health and Care Excellence
NTK Napi terapias koltség
OCS Oral corticosteroids
OENO Orvosi Eljarasok Nemzetkozi Osztalyozasa
OGYEI Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
PICO Population, Intervention, Comparison, Outcome
SABA short-acting beta?-agonists
T¢EF Technoldgia-értékeld Féosztaly
WHO World Health Organization
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1 Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérhetd Theospirex 150 mg
retard filmtabletta 50x készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatoanyaga a RO3DA04 ATC kodu teofillin, mely jelenleg tamogatott.

A Theospirex 150 mg retard filmtabletta 50x készitmény jelenleg az alabbi finanszirozasban
részesiil:

- Normativ 25%

- Emelt, EU50 9/al.: Az asthma bronchiale ICS+LABA kombinaciojaval nem kontrollalt
formajaban a finanszirozasi eljardasrendekrol szolo miniszteri rendeletben meghatarozott
finanszirozasi eljdardsrend alapjan.

- Emelt, EU50 9/a2.: Kronikus obstruktiv tidébetegség (COPD), ha a FEV1 kisebb, mint
a kivant érték 80%-a, egy vagy tobb elhiizodo hatdsu horgotagito kiegészitojeként.

A Theospirex 150 mg retard filmtabletta 50x készitmény alkalmazasi eléirasaban szerepld
terapias javallat a kovetkez6:

,, Dyspnoe kivédeése, illetve rohammegelozés kronikus obstruktiv tiidobetegségek esetén:
asthma bronchiale,

kiilonbozo eredetii reverzibilis bronchospasticus dllapotok (pl. kronikus bronchitis és
tiidéemphysema).”
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A Kkészitmény neve: Theospirex 150 mg retard filmtabletta 50x

A forgalomba hozatalra

. . Gebro Pharma GmbH, Bahnhofbichl 13, 6391 Fieberbrunn, Ausztria
jogosult megnevezése:

Forgalomba hozatali engedély

. OGYI T 4246/01
szama:

Forgalomba hozatal datuma: 1994.01.01

Forgalomba hozatali engedély
legutobbi megujitasanak 2009. oktober 6.
datuma: 2009. oktober 6.

Forgalomba hozatali engedély

jogalapja, jellemzi: WEU - Megalapozott felhasznalason alapuld engedélyezés

A kérelem 2023.02.22.-én érkezett az OGYEI Technoldgia-értékeld
Foosztalyra  (tovabbiakban  T¢F), 2023.04.13.-i  véleményezési

Kérelem formai és tartalmi Y e
hataridével.

megfelelosége
A kérelem megfelel a formai és tartalmi kovetelményeknek.
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2 A kérelmezett
kezelési alternativak

indikacioban alkalmazhato

2.1

A kérelmezett indikacioban alkalmazhatd kezelések

1. tablazat. Az asztma kezelésére alkalmazott hatéanyagcsoportok és hatéanyagok

Inhalaciés kortikoszteroidok (ICS)

flunizolid, flutikatizon-furoat, flutikatizon-propionat,
triamcinolon-acetonid, beklometazon-dipropionat,
budezonid, mometazon-furoat, ciklezonid

Oralis kortikoszteroidok (OCS)

prednizon, prednizolon, metilprednizolon,
dexametazon,

Rovid  hatasi  béta-agonistak | bitolterol, fenoterol, isoprenalin vagy isoproterenol,

(SABA) levosalbutamol vagy levalbuterol, orciprenalin vagy
metaproterenol, pirbuterol, procaterol, ritodrin,
salbutamol vagy albuterol, terbutalin

Hosszi  hatasi  béta-agonistak | arformoterol, bambuterol, clenbuterol, formoterol,

(LABA) salmeterol, abediterol, carmoterol, indacaterol,
olodaterol, vilanterol

Hosszu hatasu muszkarin- | aklidinium-bromid, glikopirrinium-bromid,

antagonistak (LAMA) ipratropium-bromid, tiotropium

Leukotrién receptor antagonistak
(LTRA)

montelukast, zafirlukast, pranlukast, zileuton

Egyéb immunterapidk; anti-IgE,
anti-1IL5/5R, anti-1L4R, anti-TSLP

omalizumab, mepolizumab, dupilumab, reslizumab,
benralizumab, szublinguélis immunoterapia

és elérheto

Forras: TéF szerkesztés az UpToDate szakért6i hirportal alapjan*

2.2

A hazai finanszirozas keretében az emelt EU,SO 9/al. és 9/a2. indikacios pontokon jelenleg csak
a Theospirex készitmény elérhet6. Az OGYEI az elmult par évben torolte mas teofillin tartalmu
oralis gyogyszerkészitmeények forgalomba hozatali engedélyeit:

- Egifilin 50, 200 és 300 mg retard kemény kapszula, torlés datuma 2018.06.28.
- Theophtard 150 mg retard tabletta, torlés datuma: 2021.10.25.
- Retafyllin 200 és 300 mg retard tabletta, térlés datuma: 2022.12.07.

Amennyiben a Theospirex kivonulna a tiamogatasbdl, nem maradna mas teofillin hatéanyaga
terapias alternativa normativ 25% és emelt EU50 9/al. és 9/02. indikacios pontokon.

A 31/2010 (V.13.) EiM rendeletben a felnétt és gyerekkori asztma bronchiale
diagnosztikdjanak és kezelésének a finanszirozasi protokolljaban a nytjtott hatasu teofillin a 3.
€s 4. terapias lépcsdben alternativ kiegészitd terapiaként szerepel.

A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheto kezelések
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Amennyiben a termék nem kapna meg a tamogatast és kivonulna a finanszirozasbol, jelenleg
még az ismeretlen ideig elérhetd a Reafyllin készitmény maradna a tdmogatasban teofillin

tartalmu készitményként, valamint a finanszirozasi eljardsrendben taldlhaté kombinécios
kezelési alternativak.

1. abra Az asthma bronchiale gyogyszeres kezelésének finanszirozasi algoritmusa

Asthma beonciale
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* LTRA « teofilin SR

Azonos hatsenysg(ok) eferd Fhalscios ssIhidO! vald sdagolins sortn az esih g jelemedi befoly ssohagsh » sTUukSAQes BOLISL

Forras: 31/2010 (V.13.) EiiM rendelet, 2023. 03. 16.
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3 A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak
bemutatasa €s értekelése

3.1  Akészitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi el6iras alapjan:

- Hatasmechanizmus: A teofillin szerkezetileg a metilxantin csoporthoz (purin szarmazékok)
tartozik. A teofillin a dozistdl fliggd mértékben relaxédlja a bronchusok és bronchiolusok
simaizomzatat. Fokozza a rekeszizmok kontraktilitasat, javitja a nyakiiriilést és csokkenti a
kisvérkori periférias ellendllast. A teofillin gatolja az antigének altal indukalt bronchospasmust,
valamint a mediatorok (pl. hisztamin) felszabadulasat a hizdosejtekbdl, tovabba stimulélja a
1égz6kodzpontot, pozitiv inotrop és chronotrop hatéast gyakorol a szivizomra, enyhén diuretikus
hatasti. A teofillin immunmodulator és gyulladascsokkentd tulajdonsdgokkal rendelkezik.
Hatasmechanizmusa a foszfodiészteraz enzim gatlasan, adenozin antagonizmuson, a
katekolamin kivalasztas novelésén és a kalciumszint valtoztatasan alapul.

- Alkalmazéas moddja és dozirozas: Adagolas: Az adagolas egyénenként valtozo. A teofillin
metabolizmusa életkortol fligg, ezért egyedi bedllitasa sziikséges a klinikai reakciotol és a
tliroképességtol fliggden. Ez foként a gyerekekre €s a serdiilokre vonatkozik. Lehetdleg plazma
teofillinszint meghatdrozast kell végezni. Ddzisbedllitds: Amennyiben egyéb tényezOk mast
nem indokolnak (lasd ,,Specidlis adagolési javaslatok™) az adag altalaban az életkortol és a
testtomegtdl fligg (tulsulyos betegek esetében az idedlis testtomeget, az atlagnal kisebb
testtomegli betegek esetében a tényleges testtomeget kell figyelembe venni). Felndttek, akik
alacsonyabb teofillin mennyiséget igényelnek: 4 6 mg/ttkg/nap két egyenld részre elosztva
reggel és este.

- Hatdsossag: a készitmény engedélyezésének jogalapja WEU, azaz ,,well estabilished use”,
hasznalataval évtizedes klinikai tapasztalat all rendelkezésre, pivotalis vizsgalat nem
azonosithato.

- Biztonsagossag: Tobbnyire egyéni tuladagolas kovetkeztében (individualis tulérzékenység)
gyomorpanaszok (hanyinger, hanyas, hasmenés, gyomorbantalom), neuroldgiai (gorcsok,
szédiilés, remegés, fejfajas, nyugtalansag, alvaszavar) vagy cardialis (palpitatio, tachycardia,
extrasystole, ventricularis arrhythmia) mellékhatdsok, valamint a szérum elektrolitszintek
valtozasa (elsésorban hypokalaemia, hypophosphataemia, hyponatraemia, szérum kalcium és
kreatininszint novekedése), hyperglycaemia vagy hyperuricaemia kovetkezhet be. Az adag
csokkentése utan tobbnyire ezek a tlinetek megszlinnek. A teofillin altal kivaltott
tulérzékenységi reakcio ritkan 1ép fel. Az alsé oesophagus-sphincter tonuscsokkenése miatt a
fennalld gyomor-nyeldcsd reflux felerdsodhet. Egyes esetekben lecsokkenhet a vérnyomas €s
tachycardia léphet fel.

3.2  Akérelmezett technoldgiara vonatkozo iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa

A hazai asztma diagnosztikajarol és kezelésérél szolo érvényben 1évo 2022-es iranyelv
46.ajanlasként azt irjak, hogy a theophyllinek, chromonok alkalmazasa tilos. (Ajanlas er0ssége:
tilos) a 3. terapias lépcsében.?
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A hazai COPD diagnosztikajarol és kezelésérdl szold 2017-es iranyelvben megjegyzik, hogy
metilxantinok gyenge horgétagitok, mellékhatasaik gyakoriak, ezért csak akkor
alkalmazandok, ha mas, elhtizodo hatastartami horgdtagitdé nem elérhetd (B bizonyiték),
emellett megemlitik Sket kiegészitd farmakoterapiaként.®

A 2022-es GINA iranyelvben a teofillin magas mellékhatas eldforduldsanak kdszonhetéen nem
ajanljak az asztma fenntart6 terapiat €s az exacerbacios epizodok kezelésére torténd alkalmazast
sem gyermekekben, sem felnéttekben, és megjegyzik, hogy az elnyujtott felszabadulast
teofillinnek gyenge a hatasossaga asztmaban (B evidencia).*
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4 Egészség-gazdasagtani bizonyit€kok dsszefoglaldsa

4.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja €s tipusa

A Kérelmezd koltségminimalizacios elemzést készitett, melyben a kérelmezett emelt aron
szamitott Theospirex 150 mg/300 mg készitmény egységarait a jelenlegi egységaraival vetette
0ssze.

A Technologia-értékelo Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a kérelem
aremelésre iranyul, a kérelem tamogatdsa esetén nem varhatd tobblet-egészégnyereség
realizdlasa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfelelden az aremelés
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 finansziroz6i nyilvantartasokbdl és a

vizsgalt készitmények alkalmazasi eldirasabol szarmaztatta. A kérelem aremelésre iranyul, igy
ezzel 0sszhangban az egészségi allapot valtozasara vonatkozd informaciot az elemzés nem
tartalmaz.

2. tablazat: A teofillin készitmények jelenlegi és kérelmezett termeldi arai

Termel6i ar | Termel6i ar Aremelés mértéke a
(jelenlegi) (kérelmezett) | jelenlegi termel6i arhoz
képest (Ft, %)
Theospirex 150 mg XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Theospirex 300 mg XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: A Theospirex 150 mg/300 mg tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

4.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6é a Theospirex 150 mg készitmény termeldi aranak XXX Ft-rol XXX Ft-ra
emelését kérelmezi. A termeldi arban kért 35%-0s aremelést kovetéen a készitmény bruttd
fogyasztoi ara XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik, tovabba a Theospirex 300 mg készitmény
termeldi dranak XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelését kérelmezi. A termeldi arban kért XXX%-0s
aremelést kovetden a készitmény bruttd fogyasztoi ara XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik

A Kérelmezd az aremelést az alabbi okokkal indokolta:

- piaci atrendezddés

- covid-jarvany okozta gazdasagi nehézségek

- nemzetk6zi gazdasagi és szallitmanyozasi folyamatok megvaltozasa
- forint arfolyam esés

- energiadrak robbanasszerli novekedése

- kétszamjegyl inflacio

- munkaerdkoltség novekedése

2023. majus 16.
Regisztracios szam: TéF/29/23
10. oldal



OGYEI

Orszagos Gydgyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Technologia-értékeld Foosztaly

1135 Budapest, Szabolcs u. 33.

Levélcim: 1372 Postafiok 450.

Tel: (1) 8869-300
E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
Web: www.ogyei.gov.hu

3. tablazat: A teofillin gyégyszerkészitményeinek koltségei

I i . - .| Tamogatasi &sszeg Témogatési
Teréapia Termel6i ar | Brutté fogyasztoi ar (Normativ 25%) ggijsg (Emelt
Theospirex 150 mg (jelenlegi) XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Theospirex 150 mg (kérelmezett) | XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Theospirex 300 mg (jelenlegi) XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Theospirex 300 mg (kérelmezett) | XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: TéF sajat szerkesztés a benytjtott kérelem alapjan

Az aremelés eredményeképp a Theospirex készitmény bruttdé fogyasztoéi dron szamitott napi
terapias koltségeinek és éves terapias koltségeinek valtozasait a 4. tablazat tartalmazza.

4. tablazat: A teofillin adagolasonkénti terapias koltségei
Terapia Adagolas NTK Eves terdpias koltség
Theospirex 150 mg ?-9 éves k_or kozott (18-30 ttkg): reggel XXX Ft XXX Ft
(jelenlegi) és este 1 filmtabletta (=
10-17 mg/ttkg/nap)
. 9-12 éves kor kozott (30-40 ttkg): reggel XXX Ft XXX Ft
Theogg;:]’l‘eé?)o MY | & este 1% filmtabletta (=
11-15 mg/ttkg/nap)
. 12-16 éves kor kozott (40-55 ttkg): XXX Ft XXX Ft
Theoggllgtra])l(e;?)o mg reggel és este 1'4-2 filmtabletta (=
8-15 mg/ttkg/nap)
Theospirex 150 mg §-9 éves k_or kozott (18-30 ttkg): reggel XXX Ft XXX Ft
(kérelmezett) és este 1 filmtabletta (=
10-17 mg/ttkg/nap)
. 9-12 éves kor kozott (30-40 ttkg): reggel XXX Ft XXX Ft
Thiﬁiﬁ;ﬁeig)mg és este 1% filmtabletta (=
11-15 mg/ttkg/nap)
. 12-16 éves kor kozott (40-55 ttkg): XXX Ft XXX Ft
Thiﬁi?;;z(eigg)mg reggel és este 1'4-2 filmtabletta (=
8-15 mg/ttkg/nap)
Theospirex 300 mg Felnotteknek és 16 éves kor feletti XXX Ft XXX Ft
(jelenlegi) serdiiloknek: reggel és este
1 filmtabletta = (8-12 mg/ttkg/nap)
Gyermekeknek és serdiil6knek XXX Ft XXX Ft
Theospirex 300 mg | 12-16 éves kor kozott (40-55 ttkg):
(jelenlegi) reggel és este ¥5-1 filmtabletta =
(8-15 mg/ttkg/nap).
Theospirex 300 mg Felnétteknek és 16 éves kor feletti XXX Ft XXX Ft
(kérelmezett) serdiiloknek: reggel és este
1 filmtabletta = (8-12 mg/ttkg/nap)
Gyermekeknek és serdiiléknek XXX Ft XXX Ft
Theospirex 300 mg | 12-16 éves kor kozott (40-55 ttkg):
(kérelmezett) reggel és este ¥-1 filmtabletta =
(8-15 mg/ttkg/nap).

Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem és a Theospirex alkalmazasi el6irasai alapjan
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5 Betegszam ¢s koltségvetési hatds nagysaga

5.1  Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 2022. évi forgalmi adatok alapjan kalkulalta a Theospirex 150 mg és 300 mg
készitmények varhatd kasszahatasat, mely a forgalom valtozatlansagat feltételezi (2022-ben
Osszesen 538 053 doboz). A Theospirex éves Osszforgalmanak 62%-a normativ 25%-0S
jogcimen 38%-a pedig emelt 50%-o0s jogcimen tortént.

5. tablazat: A teofillin hatéanyagi készitmény doboz forgalma, 2019-2022

2019 2020 2021 2022
Theospirex 150 mg 500 675 520 833 456 910 455 454
Theospirex 300 mg 92 003 96 235 85 092 83173

Forras: T¢F sajat szerkesztés a NEAK Gyodgyszerforgalmi adatai alapjan

A Technolégia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy a teofillin hatéanyagi készitmények
piaca az utobbi években viszonylag stabil forgalmu volt, ugyanakkor a Theospirex
készitmények piaci részesedésének enyhe csokkenése volt megfigyelhetd. Tamogatasi
kategoria tekintetében a normativ 25% és emelt 50% jogcimen megjelend forgalom
meghatarozo, ugyanakkor a teljes piac forgalmanak 100%-at teszi ki.

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy az adott indikacioban az egyetlen teofillin
hatéanyagot tartalmazo készitmény Magyarorszagon a Theospirex vagyis kozvetlen
helyettesitdje, alternativaja nincs a jelenleg tamogatasban 1évé gyogykészitmények kozott.

5.2 Az Osszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A készitmény (aremeléssel €s aremelés nélkiili) terapids koltségeinek jellemzése napi terapias
koltségen tehetd meg.

6. tablazat: A teofillin hatéanyagu készitmények arinformacioi

Téritési Téritési
Termeldi ar Brutt(:)' . di di
(F1) fogyasztoi ar (Ft) , (Ft) ,
(Ft) (Normativ | (Normativ
25%) 50%)

Theospirex 150 mg (jelenlegi) XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Theospirex 300 mg (jelenlegi) XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Theospirex 150 mg (kérelmezett) XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Theospirex 300 mg (kérelmezett) XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: Theospirex tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

A Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a készitmények normativ 25% és emelt
50% tamogatasi technikdja miatt az &remelés hatasa — annak elfogadasa esetén — a betegek altal
fizetendd téritési dijakban is jelentkezni fog. Az aremelkedés mértékét jogcimenkénti
lebontasara vonatkozo6 adatokat az 6. tdblazat tartalmazza.
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5.3  Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 0sszegzett becslése alapjan a Theospirex készitmények esetén 6sszesen, listaaron,
valtozatlan forgalom mellett évente 69 milli6 Ft lenne az aremelés koltségvetési hatasa.

ror

7. tablazat: Kérelmezo altal becsiilt brutto és netté tamogatas-Kiaramlas
Y1-Y4, évente

Tamogatasi 0sszeg 150 mg/300 mg normativ 25%-on (jelenlegi 4r) XXX Ft

Tamogatasi 6sszeg 150 mg/300 mg emelt 50%-on (jelenlegi ar) XXX Ft

Tamogatasi 0sszeg 150 mg/300 mg normativ 25%-on (kérelmezett ar) | XXX Ft

Tamogatasi 6sszeg 150 mg/300 mg emelt 50%-on (kérelmezett ar) XXX Ft

Dobozforgalom (2022) XXX Ft
(minden jogcim)

Becsiilt brutt6 tdmogatas-kidramlas XXX Ft
(dremelést tamogatd dontést kdvetden, évente)

Becsiilt brutt6 tdmogatas-kidramlas XXX Ft
(4remelést elutasitd dontést kovetben, évente)

Becsiilt nettd tamogatas-kiaramlas XXX Ft
(minden jogcim)

Forras: Theospirex tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

A Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott szcenario
alapjan a Theospirex kivonulna a normativ 25%-os tamogatasi kategoriabol annak érdekében,
hogy az aremelést kdvetden ne keletkezzen tobblet-tamogataskidramlas a finanszirozé részére,
ezaltal XXX milli6 forint megtakaritast szadmszertsitett a XXX millié forint tobblet tdimogatas
kiaramlassal szemben.

ror

A Technologia-értékelo Féosztaly megjegyzi, hogy a Kérelmezd altal benyujtott szcenario
nem vette figyelembe annak a lehetdségét, hogy a normativ 25%-os jogcim kivonasa esetén,
annak forgalmdnak egy része feltételezhetden emelt 50%-0s jogcimre terelddhet at. A
Kérelmezd altal felvazolt szcenarid ezaltal jelentds bizonytalansagokat rejt magaban.
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6 A benyujtott elemzés limitacioi

6.1 Orvosszakmai limitaciok

A kérelmezett technoldgia nyujtotta klinikai elény az aremelés bekdvetkezésétol fiiggetlen,
nem valtozik, igy a klinikai tobbletelony, tobblet-egészségnyereség definicidszerlien nem
értelmezhetd.

A hazai és nemzetkozi szakirodalom alapjan a teofillin készitmények hasznalata alternativ
kiegészitd terapiaként lehetséges, az iranyelvek javaslatait és ajanldsait figyelembe véve a
készitmény alkalmazésa fokozott Ovatossagot és koriiltekintést igényel.

6.2  Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Kérelmez6 altal benyujtott szcendrié nem vette figyelembe annak a lehetdségét, hogy a
normativ 25%-os jogcim kivondsa esetén, annak forgalmanak egy része feltételezhetéen emelt
50%-os jogcimre terelddhet at, amely feltételezhetden tobblet tamogatas kiaramlast jelentene a
finanszirozo részére, amivel a szcenario nem kalkulal. A Kérelmez6 altal felvazolt szcenarid
ezaltal jelentds bizonytalansagokat rejt magaban, valamint az emelt 50%-ra torténd atterelddés
kovetkeztében megnovekedne a felird szakorvosok munkaterhe, ezaltal az ellaté rendszernek is

nehézsége szarmazna ebbdl az eshetdségbdl.

Tekintettel arra, hogy a kérelem aremelésre iranyul, a kérelem tdmogatasa esetén nem varhato
tobblet-egészégnyereség realizdldsa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek
megfelelden az aremelés jovdhagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysdga az
egeészségbiztositd szamdra feltételszerlien romlik, valamint tobblet tamogatas kiaramléasa
varhat6 a finanszirozo részérdl tovabba a betegek altal fizetett téritési dij is megndvekedne.
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1 Nemzetkozi kitekintés

A NICE 2017-es asztmara vonatkozo irdnyelvében nem kontrollalt esetekben kiegészitd
gyogyszerelésként megemliti a teofillint terapias alternativaként, egy asztmaban jartas
egészségiigyi szakemberrel valo konzultacié utan.®

Az IQWIG 2021-es frissitett asztmara vonatkozoé iranyelvében megjegyzik, hogy amennyiben
a kiterjesztett alapterapia ellenére az asztma bronchiale tovabbra sem kontrollalhato, a teofillint
(tartosan felszabaduld készitmény) megemlitik alternativ terapiaként.®

8 Konkluzio

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

A Theospirex készitmény alkalmazéasa széles korben elterjedt, valamint alkalmazasaval
évtizedes tapasztalat 4ll rendelkezésre az asztma és a kronikus obstruktiv tiidébetegség kezelése
céljabol.

A hazai és nemzetkodzi ajanlasok és elérhetd irodalmi forrasok alapjan a teofillin tartalmu
készitmények alkalmazasa kizardlag bizonyos esetekben alternativ kiegészité terapiaként
lehetséges.

A benytjtott kérelem aremelésre irdnyul. A Kérelmezé a Theospirex 150 mg ¢és 300 mg
készitmények XXX%-0s és XXX%-0s (XXX Ft és XXX Ft-0s) aremelését foként a forint
arfolyam esésével és a kétszamjegyli inflacioval indokolta. Az aremelés hatasa a tiamogatasi
technika okan a betegek altal fizetendo téritési dijakat is befolyasolna.

A valtozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tamogatasa esetén a Theospirex készitmények koltséghatékonysaga kedvezdtlenebbé
valna. A kérelem tdmogatéasa egyértelmiien tdimogatas-kiaramlést jelent a finanszirozo szamara,
¢s a tamogatasi technika miatt magasabb beteg altal fizetend téritési dijakhoz vezet.
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