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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. A Kérelem targya és benyujtoja

A kérelem a Wegovy 0,25 mg FlexTouch oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban 1x
készitmény tarsadalombiztositasi tdimogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék emelt, EU 70%-o0s tdimogatasat kéri a kovetkezd, létesitésre
Jjavasolt uj indikdacioban:

»Azon BMI érték 30 feletti betegek, akiknek a korelozményében akut ischaemias esemény
szerepel.”

A készitmény hatdéanyaga az A10BJ06 ATC-koédu szemaglutid, mely 2026. marcius 1-t6l
normativ 0% (tdmogatasi érték nélkiili kategoéria) tdmogatasban részesiil az alkalmazasi
eléirasban szerepld indikacidban.

A Wegovy 0,25 mg FlexTouch oldatos injekcid eloretoltott injekcios tollban 1x készitmény
alkalmazasi elGirasaban szerepld, kérelem szempontjabol relevans terdpias javallata a
kovetkezo:

,,Felnottek
A Wegovy a testtomeg kontrollalasdhoz — beleértve a testtomeg csokkentését és a testtomeg

fenntartasat is — kiegészité kezelésként szolgal a csokkentett kilokaloria- (kcal-) tartalma
étrend és a fokozott fizikai aktivitds mellett, olyan felndttek szdmara, akiknek a kezdeti
testtomegindexe (BMI)

* > 30 kg/m? (elhizés), vagy

« > 27 kg/m? de <30 kg/m? (tulstly) és akiknél egyidejlileg legaldbb egy testtdmeggel
kapcsolatos kisérObetegség, példaul dysglykaemia (praediabetes vagy 2-es tipusi diabetes
mellitus), magasvérnyomas-betegség, dyslipidaemia, obstruktiv alvasi apnoe szindroma vagy
sziv- és érrendszeri betegség is fennall.

A kardiovaszkularis kockazat csokkentésére, valamint az elhizéssal Osszefiiggd
szivelégtelenségre vonatkozo vizsgalati eredményeket, és a vizsgalt populaciokat lasd az 5.1
pontban.”

A készitmény alkalmazasi eldirdsa az indikaciora vonatkozdan szélesebb, mint a kérelmezett
indikécio és Eii pont.
A kérelmezett indikacioban jelenleg tdimogatott terapia nem érhetd el.

A kérelem PICO struktarajat az 1. tablazat mutatja.
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1. tablazat: A kérelmezett indikacié PICO strukturaja

akut ischaemias
esemény szerepel
(szivinfarktus, agyi
infarktus)

mg fenntarto
dozist szemaglutid
(0,25 mg-os
dozissal inditott
majd fokozatosan
feltitralt)

ha sziikséges a
dozis heti egyszeri
7,2 mg-ig emelhetd

Dézisemelési
protokoll:
Gzi é Heti dazis

14 hét 0.25mg
5-8_het 0.5 mg
9-12. hét lmg
13-16_hét 17mg
Fenntarta dazis 2.4 mg
Fenntartd dozis 7.2 mg

Populacié Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett > 30 kg/m? Diéta és testmozgas | ,,no treatment” Osszetett
indikacié alapjan | pMm[ (elhizott) kiegészitd (kardiovaszkularis | elsdleges végpont:
definialt betegek, akiknek kezeléseként rizik6 gyogyszerei | CV halal, non-fatal

koérelézményében heti egyszeri 2,4 hattér kezelésként: | MI vagy non-fatal

(ACE-gatlo/ARB,
statin, aspirin,
NOAC stb)

stroke

Masodlagos
végpontok:

CV halal
HF 0Osszetett

Barmely eredetii
halal
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stroke, PAD) és
akiknek nem volt a
megel6z6 60
napban akut AMI,
stroke, TIA, nem-

majd fokozatosan
feltitralt)

ha sziikséges a
doézis heti egyszeri
7,2 mg-ig emelhetd

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Orvosszakmai > 27 kg/m? Diéta és testmozgas | ,,no treatment” Osszetett
biZOl.l?’l'tékOk. ] BMI (tulslyos és kiegészitér placebo elsédleges végpont:
alapjan definialt elhizott) betegek, kezelésekent (kardiovaszkularis | CV halal, non-fatal
akiknek heti egyszeri 2,4 rizik6 gyogyszerei | MI vagy non-fatal
koéreldzményében mg fenntartd mellett: (ACE- stroke
kardiovaszkularis dozist szemaglutid | gatlo/ARB, statin, Masodlagos
betegség szerepel (0,25 mg-os aspirin, NOAC stb) | y¢gpontok:
(szivinfarktus, dozissal inditott CV halal

HF 06sszetett

Béarmely eredetti
halal

akut ischaemias
esemény szerepel

dozissal inditott
majd fokozatosan
feltitralt)

stabil angina miatti | pgzisemelési
hospitalizaciojuk protokoll:
Dazisemelés Heti dozis
14 hét 0,25 mg
5-8.hét 0.5 mg
9-12. hét lmg
13-16. hét 17mg
Fenntarto dozis 24mg
Fenntarto dozis 7.2mg
Egészség- >30 kg/m? heti egyszeri 2,4 ,,ho treatment” A BMI éatlagos
gazdasagtani BMI (elhizott) mg fenntarto valtozasa
elemzésﬂben betegek, akiknek dozist szemaglutid Szisztolés RR
szereplo koreldzményében (0,25 mg-os valtozas (Hgmm)

Total koleszterin és
HDL
koleszterinszint
valtozasa

HbAlc¢ valtozasa
(%)

CV mortalitas
Bérmely eredetli
halal

Forras: TEF sajat 6sszeallitds a benytjtott dokumentacio alapjan

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato és elérhetd kezelési alternativak

2.1. A kérelmezett indikacidban alkalmazhatd kezelések

Az UpToDate szakértdoi portal 6sszefoglaloja szerint:
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Teststulycsokkentés nem cukorbetegeken:

2-es tipusu cukorbetegségben nem szenvedo betegek — A GLP-1-alapu terapidk kozil a
tirzepatid, a szemaglutid és a liraglutid kivalasztasanal elsddleges szempont a gydgyszer
hatékonysaga, valamint a sziv- és érrendszeri betegségek (CVD) jelenléte.

Kardiovaszkularis betegség nélkiil — Ezeknek a betegeknek a tirzepatidet javasoljak elsodleges
terapiakent.

Kardiovaszkularis betegség esetéen — A szemaglutid elényben részesithetdé azoknal, akik
kardiovaszkuldris betegségben szenvednek, de nem cukorbetegek, mivel ez az egyetlen szer,
amelynek kardiovaszkularis elonyei bizonyitottak ebben a populacidban.

Az elhizassal 0sszefiiggd CV eseményekre gyakorolt kedvez6 hatast eddig csak a liraglutid és a
szemaglutid esetében igazoltak (Obesity Canada, 2025).

A szemaglutid CVOT (Cardiovascular Outcome Trial) vizsgalata (SELECT) lezarult, a tirzepatid
CVOT vizsgalata (SURMOUNT-MMO) jelenleg folyamatban van, eredménye 2027-ben varhato.

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

A kérelem targyat képezé indikacidoban - azaz nem-diabéteszes beteg 30 feletti BMI és a
korel6zményben szerepld akut ischaemias esemény esetén - kdzfinanszirozasban jelenleg egyetlen
készitmény sem keriilt még befogadasra.

A szemaglutid a jelen kérelemben szerepld készitménytol eltéré markanévvel (Ozempic)
kozfinanszirozott készitmény a diabetes kezelésében, amennyiben a beteg korel6zményében akut
ischaemias esemény szerepel.

3.  Komparatorvalasztas
A Kérelmezd koltséghasznossagi elemzésében a ,,no treatment” kezelés a komparator terapia.

A Kérelmezd komparator-valasztasa a szakmai iranyelvek, a hazai tAmogatési rend ¢€s klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld, de az aldbbi limitaciokkal rendelkezik:

Jelenleg Magyarorszagon kozfinanszirozasba fogadott gyogyszeres terapia a kérelmezett
indikéacioban (obezitassal Osszefiiggd szekunder sziv-érrendszeri prevencid) nem érhetd el.

A TéEF megjegyzi, hogy a kérelmezett gyodgyszer kizardlag kiegészitd kezelésként adva
(csokkentett kilokaloria- (kcal-) tartalmu étrend és a fokozott fizikai aktivitds mellett)
alkalmazhato.

4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és bizonyitékainak
értekelése
4.1. Relativ hatasossag

A 2,4 mg-os szemaglutid terapids eldnyét a tulsulyos vagy elhizott, vagy tarsbetegségekben
szenvedd személyeknél tobb klinikai vizsgélat is igazolta (STEP Program).

A szemaglutid csokkenti a szivelégtelenséghez tarsulo tiineteket, javitja a fizikai funkciot, és
csokkenti a testsulyt (STEP-HFpEF és STEP-HFpEF-DM vizsgalatok).

A GLP-1 agonista hatéanyaggal nem cukorbetegeken (akinek anamnézisében CV esemény
szerepelt) elvégzett elsd kemény végpontit CVOT (Cardiovascular Outcome Trial) a SELECT
vizsgalat volt és az eredményeket 2023. novemberében publikaltak.
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A SELECT egy 3b. fazist, multinacionalis, randomizalt, kettds vak, placebo-kontrollos,
eseményvezérelt vizsgalat, amely a sziv- ¢és érrendszeri betegségek (CVD) standard
kezeléséhez kiegészitésként alkalmazott 2,4 mg-os szemaglutid és a placebo hatasat
hasonlitotta 0ssze olyan betegeknél, akiknél mar fennallt CVD, és akik talsulyosak vagy
elhizottak voltak, a kardiovaszkularis kimenetelek tekintetében.

A SELECT vizsgalatba legalabb 45 éves betegeket (N = 17 604) vontak be, akiknél a
tulsuly/elhizas (BMI >27 kg/m2) mellett CV betegség (a kortdrténetben szivinfarktus, stroke
vagy tiinetekkel jaro periférids artérids betegség) is szerepelt, ugyanakkor metabolikus
statuszuk alapjan nem voltak cukorbetegek. A betegeket a standard kezelés kiegészitéseként
vagy 2,4 mg szemaglutidra (n = 8 803) vagy placebdra (n = 8 801) randomizaltak. A klinikai
vizsgalatban eltoltott id6 medianja 41,8 honap volt. A bevont betegek 76%-anak kordbban
miokardidlis infarktusa volt.

A vizsgélat els6dleges végpontja a randomizalastol az els6 MACE (major nemkivanatos CV
esemény, azaz CV halalozas, nem fatalis miokardialis infarktus vagy stroke) bekdvetkeztéig
eltelt id6 volt. Az elére meghatarozott hierarchikus sorrendben tesztelt, megerdsité masodlagos
végpontok szintén az elsé eseményig eltelt idére vonatkoztak: CV okbdl bekovetkezo
halalozas, kompozit szivelégtelenség-végpont, vagy barmely eredetli halal.

A szemaglutiddal kezelt betegek koziil 569-nél (6,5%), a placebot kapo betegek koziil 701 fonél
(8,0%) értek el az elsddleges végpontot, ami 20%-os relativ kockazatcsokkenést jelent a
szemaglutid javara (hazard arany [HR]: 0,80; 95%-0s konfidenciaintervallum [CI]: 0,72-0,90;
p<0,001).

Események szama/

elemzéshe bevont betegek
(2.4 mg szemaglutid;

HR [95%-0s CI] placebo)
Elsédleges végpont és komponensei
Elsédleges végpont = 0,80 [0,72: 0.90] 569/8 803: 701/8 801
CV-¢lhalalozas F— 0.85[0.71: 1.01] 223/8 803: 262/8 801
Nem fatalis MI —— 0.72 [0.61: 0.85] 234/8 803: 322/8 801
Nem fatalis stroke 4 0.93 [0.74: 1.15] 154/8 803: 165/8 801
Masodlagos megerdsitd végpontok
Szivelégtelenség, Gsszetett A2dme = 0,82[0,71: 0,96] 300/8 803: 361/8 801
Barmilyen okbél bekévetkezo halalozas ;z;u:zg:ﬁzd - ig?:;jb;b 0.81[0.71:0.93] 375/8 803; 458/8 801
T T T T T T 111
0.4 0.6 1 14 2

1. abra: A randomizalastol az elsé6 MACE jelentkezéséig eltelt ido Forest-abraja, a
MACE komponensei és a masodlagos megerdsitd végpontok - Alkalmazasi elGiras
szerint

A szemaglutid kedvezd hatasa az Gsszes elére meghatarozott (példaul életkor, nem, kiindulési
BMI vagy vesefunkcio szerinti) alcsoportban hasonlonak bizonyult.
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CV halalozast a szemaglutid karon 223 f6nél (2,5%), a kontrollkaron 262 f6nél (3,0%) jelentettek.
Bér a szamszer( kiilonbség kedvezobb volt a szemaglutid csoportban (HR: 0,85), ez az eredmény
statisztikailag nem volt szignifikans (p= 0,07). Ezért a hierachikus tesztelés szabélyai szerint a
kovetkez6 masodlagos végpontok statisztikai szignifikanciajat nem értékelték.

A 104. hétre a testtomeg valtozadsa a szemaglutid karon atlagosan -9,39%, a kontrollkaron pedig
atlagosan -0,88% volt; a két csoport kozotti becsiilt kiilonbség -8,51 szdzalékpont (95% CI: -8,75
és -8,27).

A kezelés végleges abbahagyasahoz vezetd mellékhatasok eléfordulédsa a szemaglutid karon 16,6%
volt; ennek hatterében elsGsorban gasztrointesztinalis panaszok alltak, amelyek a szemaglutid
kezelésben részesiilok 10,0%-andl, mig a kontrollcsoport 2,0%-4nal vezettek a terdpia
abbahagyasahoz.

A vizsgalat alapjan a szemaglutid kardioprotektiv hatdsa a kezelés sordn koran megjelent,
tovabba fiiggetlen volt a kiindulasi teststlytol és a teststilycsokkentéstol.

A T¢éF megjegyzi, hogy az alkalmazasi el6iras igy foglalja 6ssze a CV protektiv hatast:

A szemaglutid cardiovascularis kockazatot csokkenté hatdsanak mechanizmusa valdsziniileg
multifaktorialis, mely részben a testtomegcsokkentd hatasokon keresztiil és az ismert cardiovascularis
kockazati tényezdkre kifejtett hatasok réven valosul meg (vérnyomascsokkentés, a lipidprofil és a
gliikozmetabolizmus javulasa, és az ultraszenzitiv vizsgalattal meért C-reaktiv protein (hsCRP — high-
sensitivity  C-reactive  protein) szintjiének csékkenésével igazolt  gyulladascsokkentés). A
cardiovascularis kockdzat csékkentésének pontos mechanizmusa nem ismert.”

4.2. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok
Az egészség-gazdasagtani elemzésben a SELECT vizsgalat adatai keriiltek felhasznalasra.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok 0sszefoglalasa
5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A téarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipusu teljeskorii
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a szemaglutid terdpia a no treatment komparatorral kertil
Osszevetésre. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis egészség-gazdasdgtani modell hazai
korilményekre adaptalt valtozata. Az elemzés az els6 évben harom havi, utdna éves
ciklusokban 20 éves idétavval, tehat a betegkor atlagéletkorat (61,6 éves) figyelembe véve az
¢lethosszig tart6d idétavot meghaladdan szamol.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei €s feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljardsok hatasossagi adatai a szemaglutid hatéoanyagot a placebo
kezeléssel Osszevetdé SELECT vizsgalatbol szdrmaznak. A hasznossagi adatok a STEP 1
klinikai vizsgalat eredményein, valamint relevans szekunder forrdsokon alapulnak. Az
erOforras-felhasznalasi mintazatok finanszirozoi adatbazis-elemzésekb6l, a tovabbi
gyogyszeres kezelés koltségei hazai, finanszirozoi adatforrasokbol szarmaznak. A modellben
hasznalt kockazati egyenletek szekunder, publikalt predikcios modellekbdl (alapeset: QRisk3,
UKPDS82, QDiabetes, SELECT, Sleep Heart Health Study US, CPRD study) nyerték.

A Wegovy 2,4 mg 3ml listadaron szdmitott kiszerelésenkénti bruttd fogyasztoi ara XXX Ft, a
fenntart6 dozis éves terdpias koltsége az elso évet kovetden XXX Ft. A tobbi Wegovy kiszerelés
a dozis titralashoz sziikséges. Az adagoldsi informdacidkat az alkalmazasi el6irasbol
szarmaztattdk. Minden kiszerelés egy honapra elegendd, heti 1x adagolas mellett. A no
treatment komparator esetén nincs kiilonallo gyodgyszeres terapids koltség.
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5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredmeénye €s értékelése

A Kérelmezo altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a szemaglutid terapia esetében
tobblet-egészségnyereséget és magasabb varhatd koltségeket szdmszer(isit a no treatment
komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 20 éves id6tavon. Ennek megfelelden a
szemaglutid terapia alapesetben szamitott ICER értéke magasabb, mint a kérelmezett
készitmény esetén relevans, az egy fore jutd GDP egyszeresében meghatarozott kiiszobérték.

A szemaglutid terapia altal elért tobblet-egészségnyereség forrasa dontéen a CV események
elkeriilése és a mortalitas csokkenése; a varhatd tobblet-koltségek forrasa pedig a gyogyszer
akvizicios koltségek. A hazai korilmények kozotti koltséghatékonysdg igazolasahoz
sziikséges, listadr ardnyaban szamitott arcsdkkentés mértéke XXX%.

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

A Kérelmezd a betegszdm becslésére egy epidemiologiai adatokkal tdmogatott finanszirozasi
adatbazis-elemzést alkalmaz, mely alapjan a teljes kezelt betegszam a szemaglutid terapia
esetében (figyelembe véve a XXX%-os varhato piaci részesedést) az 1., 2., 3., és 4. év végére
XXX, XXX, XXX ¢és XXX fore tehetd.

6.2. Az 0sszehasonlitasra keriilo terapiak koltsége

A koltségvetési hatds elemzésben a fenntartd szemaglutid dozis listadaron szamitott
kiszerelésenkénti bruttd fogyasztdi dra XXX Ft. Az alkalmazési eldirds alapjan szamitott
adagolas mellett a gydgyszeres kezelés varhato koltsége az els6 évben XXX Ft, a masodik évtol
kezdve XXX Ft.

A no treatment komparator esetén nincs kiilonallé gyogyszeres terapias koltség.
6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmezd altal vart, tdmogatott aron szamitott, a szemaglutid terapia Gsszegzett bruttod
koltségvetési hatdsa XXX — XXX — XXX és XXX Ft a befogadoi dontést kovetd 1., 2., 3., 4.
évben. A nettd koltségvetési hatds megegyezik a bruttd koltségvetési hatassal.

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1. Orvosszakmai limitacidk

A Wegovy készitmény alkalmazasi eldirdsa szigortan meghatarozza, hogy kiegészitd
kezelésként szolgal a csokkentett kilokaldria- (kcal-) tartalmu étrend €s a fokozott fizikai
aktivitas mellett. Tekintettel arra, hogy Magyarorszdgon a sulycsokkentd programok széles
korben nem elérhetéek, igy a vizsgalatok eredményeinek altalanosithatésaga a magyar
gyakorlatra nem egyértelm.

A TéEF megjegyzi, hogy a kérelmezd éltal megfogalmazott indikacioban (a mar meglévé EU70
1/b pontja alapjdn) nem jelenik meg az, hogy a Wegovy csak diéta és testmozgas
kiegészitéseként alkalmazhato.

A TéF kiemeli, hogy az elhizott betegeknél a kardiovaszkularis eldnydk fenntartasa érdekében
folyamatos gyogyszeres kezelésre van sziikség, akar ¢lethosszig tartoan.

Tovabbad a betegek a Wegovy kezelésen kivil a CV prevenciora hasznalt egyéb
(vérnyomascsokkentd, trombocita-aggregacio-gatlo, lipidcsokkentd stb.) kezelésben is
részesiiltek, folyamatos monitorozassal kovették allapotukat.
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A TéEF megjegyzi, hogy a kérelmezni kivant El pontban szerepld ,.korelézményben akut
ischaemias esemény” megfogalmazds nem teljesen feleltethetd meg a SELECT

c sy

beliili CV vagy neurologiai esemény, illetve tervezett érmiitét (revaszkularizacio) tortént.

A T¢F megjegyzi, hogy az elhizés és kdvetkezményeinek csokkentése csak multidiszciplinaris
¢s multiszektorialis 0sszefogassal képzelhetd el. Egyrészt az egészségiigyi ellatasban is para-
digmavaltasra van sziikség, mivel az elhizast 6nallo kronikus betegségként kell kezelni,
folyamatos kovetéssel és sziikség esetén intenziv terapiaval (életmdd, gyogyszer, miitét).! A
Kérelmez6 a magyar napi gyakorlatra vonatkoz6, a megvalositassal kapcsolatos elképzelést
nem részletezett.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacidja, hogy a technologia
koltséghatékonysdga szdmszerlien jelentdsen romlik a BMI-fiiggd hattérhaldlozas nélkiil. A
felhasznalt BMI-mortalitasi egyenletek nem magyar adatokon alapulnak, kettds elszdmolasi
kockazatot hordoznak a szovddményekkel, és az eredmények nagyfoku érzékenységet
mutatnak a mortalitasi adatforrasra.

Tovabba a modell a CPRD adatok alapjan a szemaglutid- és a no treatment kar 6sszmortalitasa
kozott érdemi kiilonbséget feltételez, ami nem igazolddott a SELECT-vizsgalatban. A BMI-
korrekcio brit, mig az alap mortalitasi rata magyar ¢€lettablabol szdrmazik, ami modszertani
inkonzisztenciat vet fel. A Bhaskaran-tabla megfigyeléses adaton alapul, ezért a BMI ¢és
mortalitds kozotti kapcsolat bizonytalansagot hordoz, és a modellben feltételezett életév- és
QALY-nyereség egy része erre az dsszefiiggésre éplil. Az egészség-gazdasagtani elemzésben a
mortalitds egy jol szamszerlsithetd, az inkrementalis koltségeket, és az egészségnyereséget
befolyasold bizonytalansagi tényezd, melynek hatdsa jelentds.

7.3. Koltségvetési-hatas becslés limitacioi

A koltségvetési hatds becslés limitacidja, hogy az elsé negyedéves terdpids koltségek
szamitaskor az 1,7 mg-os kiszerelés heti koltsége helyett a 2,4 mg-os kiszerelés heti koltségét
vették figyelembe, melyet korrigaltunk.

Ezen limitaciot figyelembe véve a Technolégia-Ertékeld Foosztaly a kovetkezd alternativ
koltségvetési hatds szamitast készitette el. Tamogatott aron szdmitva a szemaglutid terapia
Osszegzett bruttd koltségvetési hatdsa XXX — XXX — XXX és XXX Ft a befogadoi dontést
kovetd 1., 2., 3., 4. évben. A netto koltségvetési hatds megegyezi a bruttd koltségvetési hatassal.

8.  Konkluzié

A SELECT Kklinikai vizsgélatban alkalmazott a diéta és testmozgas kiegészitéseként adott
szemaglutid kezelés 20%-kal csokkenti az 0sszetett elsddleges végpont (azaz CV halalozas, nem
fatalis miokardialis infarktus vagy stroke) kockézatat cukorbetegség nélkiili, dokumentalt CVD-
ben ¢€s elhizasban szenvedd betegeknél. A CV halalozés tekintetében a két kar kozotti kiilonbség
szamszeriien kedvezobb volt a szemaglutid karon (2,5% vs. 3,0% (HR 0,85, 95% CI 0,71-1,01,
p =0,07), ez az eredmény azonban statisztikailag nem volt szignifikans.

cres

rendelkezik torzskonyvben is szerepld €s kemény végpont klinikai vizsgalattal bizonyitott
szekunder CV esemény megel6z0 hatassal.
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A megjeldlt indikacioban fennall a kielégitetlen terapids sziikséglet.

Az elhizott, magas CV kockézattal rendelkezé betegeknél a kardiovaszkuléris elényok
fenntartasa érdekében folyamatos gydgyszeres kezelésre van sziikség, akar élethosszig tartdan
is.

A rendelkezésre allo egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan a szemaglutid alkalmazasaval
tobbletkoltség €s tobblet-egészségnyereség szamszerlsitett a no treatment komparatorral
szemben. Az egészség-gazdasagtani elemzés tipusa a klinikai tobbletelonyrdl szolo konkluzid
alapjan megalapozottnak tekinthetd. A benyujtott elemzés alapjan a no treatment komparatorral
szemben a technoldgia hazai koriilmények kozott a kérelmezett listadron nem koltséghatékony.
A kérelmezdi alapeset alapjan, hazai koriilmények kozott legalabb XXX%-os arcsokkentés
lehet sziikséges a szemaglutid koltséghatékonysaganak igazoldséhoz.

A Technologia-Ertékelé Féosztaly altal a Vezetdi oOsszefoglalo 7.2.-es alfejezetben
megfogalmazott legfontosabb limitacid figyelembevétele mellett, a szemaglutid terapia
koltséghatékonysaganak igazoldsdhoz hazai korilmények kozott legalabb XXX%-os
arcsokkentés lehet sziikséges.

A szemaglutid tarsadalombiztositasi tdmogatasba vétele egyértelmiien tdmogataskiaramlast
eredményez a finanszirozo részére.

Befogadasa esetén javasolt az eredményességi €s biztonsagossagi adatok szisztematikus
gyljtése (pl. regiszter forméjaban).
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