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1 Nyilvanos 6sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Dysport 500 E por oldatos injekciohoz 1x készitmény tarsadalombiztositasi
tdmogatasba torténd felvételére iranyul. A kérelem a nevezett termék tételes tamogatasara
iranyul az alabbi, 1étesitésre javasolt indikacids ponton:

., Felso végtagi fokalis spaszticitas tiineti kezelése felnotteknél.”

A készitmény hatéoanyaga az MO3AX01 ATC-kodu ,,A” tipusi botulinum toxin, mely
jelenleg normativ 0%-os kategoriaban tamogatott.

A Dysport 500 E por oldatos injekciohoz 1x alkalmazasi eldirdsaban szerepld terapids
javallat a kovetkezo:

., Fokdlis spaszticitas tiineti kezelésére:

o Felso végtagok kezelése felnotteknél
o [..]”

A forgalomba hozatali engedélyben meghatarozott terapias teriileten az Eii70 16. ponton
tamogatassal elérhetdk baklofen, tolperizon €s tizanidin hatéanyagu készitmények.
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Kérelemre vonatkozo alapadatok

A készitmény neve: Dysport 500 E por oldatos injekcidhoz, 1x

A forgalomba hozatalra

. . Ipsen Pharma
jogosult megnevezése:

Forgalomba hozatali engedély OGYI-T-08419/01
szama:

Forgalomba hozatal datuma: 2002.04.15.

Forgalomba hozatali engedély

statusza: Végleges engedéllyel rendelkez6 terapia

A kérelem 2022.01.03-an érkezett az OGYEI Technologia-értékeld
Fdosztalyra (tovabbiakban TéF), 2022.01.21-i véleményezési hataridovel.
A kérelem a korabbi, 201228/2 NEAK regisztraciés szami, 2021-ben
megfogalmazott kérelemhez képest az alabbi modositasokat tartalmazta:

Kérelem formai és tartalmi - a Kerelmezd kisér6levélben nyilatkozik arrél, hogy elfogadja a

megfeleldsége TéF, a TEB ¢és a NEAK készitménnyel kapcsolatos
allasfoglalasait,

- frissitésre keriilt az egy fore juté GDP haromszorosabdl képzett
kiiszobérték,

- a kérelem béviilt ,,Az adott egészségiigyi eljaras alkalmazasat
tamogato egyéb szempontok™ cimii fejezettel.

2022. marcius 3.
Regisztracios szam: TéF/02/22


mailto:ogyei@ogyei.gov.hu

1135 Budapest, Szabolcs u.. 33.

P Levéleim: 1372 Postafiok 450.

Tel: (1) 8869-300, Fax: (1) 8869-460

0 GY E I E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu;

Orsgégos Gyogyszerészeti teiadmin@ogyei.gov.hu
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

2. Elézmények

A Dysport 500 E por oldatos injekciohoz 1x készitmény tarsadalombiztositasi timogatasba
torténd felvételére iranyuld kérelem korabban mar atadasra keriilt a Technologia-értékeld
Féosztalynak (TéF) 201228/2 NEAK regisztracios szammal 2021.01.05-1 érkezési, valamint
2021.02.17-i véleményezési hataridével.

A Korabbi kérelem a nevezett termék tételes tamogatasat kérte a kovetkez6 1j, l1étesitésre
javasolt indikécios ponton:

Felso végtagi fokalis spaszticitas tiineti kezelése felnotteknél.”

A készitmény elsé TEB targyalasara 2021.03.10-én keriilt sor, majd 2021.06.09-i TEB iilésen
Ujratargyalta a kérelmet.

A jelenlegi beadvany a korabbi 201228/2 NEAK regisztraciés szamu, 2021-ben
megfogalmazott kérelemhez képest az alabbi modositasokat tartalmazta:

- aKérelmezé kisérélevélben nyilatkozik arrél, hogy elfogadja a TéF, a TEB és a NEAK
készitménnyel kapcsolatos allasfoglalasait,

- frissitésre keriilt az egy fore juto GDP haromszorosabol képzett kiiszoberték,

- a kérelem boviilt ,,Az adott egészségligyi eljaras alkalmazasat tdmogatd egyéb
szempontok™ cimi fejezettel.

3. Osszefoglald vélemény
3.1. Orvosszakmai szempontok

A korabbi beadvanyhoz képest jelen kérelem ,,Az adott egészségiigyi eljards alkalmazasat
tamogatd egyéb szempontok™ cimii, két alfejezetbdl allo fejezettel boviilt.

A 7.1. fejezetben a Kérelmezé altal bemutatott vizsgalat® kiilonbozé BoNT-A-készitmények
adagolasa mellett a tlinetek visszatérésének idejét mutatja be. A vizsgalat eredményeinek
relevancidja jelen kérelem szempontjabol kérdéses, hiszen a kérelemben bemutatott
komparator terdpia a BSC. Megjegyzendd, hogy a T¢F el6z6 szakvéleményében a klinikai
vizsgalatokkal kapcsolatban megfogalmazott limitaciok egyikét — miszerint |, bizonyos
idotartam utan a résztvevok jelentos részeénél ismételt alkalmazasra volt sziikség, melybol az
a kovetkeztetés vonhato le, hogy a vizsgalatba bevont betegkor esetén a BoNT-A kezeléssel
elért javulas az ido elorehaladtaval csokken - ezen vizsgalat megerdsiti.

A 7.2. fejezetben a BONT-A korai adagolasanak hatasossagat vizsgalé tanulméanyt? mutat be
a Kérelmez6. A tanulmany evidenciaszintje alacsony, relevancidja jelen beadvany
szempontjabol megkérddjelezhetd, hiszen minden vizsgalati csoport esetén atlagosan 6
honapnal kevesebb 1d0 telt el a stroke 6ta, mig a készitmény pivotalis vizsgalataiban résztvevo
betegeket 6 honapnal régebbi stroke esetén valogattik be.
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3.2.Egészség-gazdasagtani szempontok

A Kérelem egészség-gazdasagtani szempontbol a korabbi beadvanyhoz képest, az alabbi uj
informdciot tartalmazza:

- frissitésre keriilt az egy fore juto GDP haromszorosabol képzett kiiszobérték.

A Technoldgia-értékelé Foosztaly kiegészitésképp megjegyzi, hogy az alapeseti elemzés
eredményei alapjan az ICER nem haladja meg az egy fore jut6 GDP haromszorosabol képzett
kiiszobértéket (14 765 460 Ft).

Tekintettel a jelenleg hatalyos egészség-gazdasagtani iranyelv® kozelmultbeli megjelenésére,
a TéF bemutatja a koltséghatékonysag értékelését az Uj szempontrendszer szerint is. Az
iranyelv ajanldsa alapjan a nem ritka betegségek kezelésére szolgald egészségiigyi
technolédgidk esetén a koltséghatékonysagi kiiszobértéket a tobblet-egészségnyereség mutatd
(TEM) alapjan kell meghatdrozni, mely a Dysport kezelés esetén BSC komparatorral
Osszehasonlitva 500 E, 1000 E és poolozott dozis esetén rendre 0,05, 0,06 és 0,06. Ennek
megfelelden a Dysport kezelés esetén alkalmazandé koltséghatékonysagi kiiszobérték az egy
fore juto GDP masfélszerese (7 382 730 Ft/QALY). Az alapeseti elemzés eredményei alapjan,
minden mas paramétert valtozatlanul hagyva az 1000 E és a poolozott dozis esetén a termeldi
ar legalabb XXX%-o0s, illetve XXX%-o0s csokkentése lehet sziikséges.

4. Konklazio

A benyujtott kérelem és mellékletei a 2021-ben benytjtott, 201228/2 NEAK regisztracios
szdmu beadvanyhoz képest az aldbbi mddositasokat tartalmazza: a Kérelmezd frissitette az
orvosszakmai mellékletet, valamint az egy foére jutd6 GDP haromszorosabol képzett
kiiszobértéket.

A benyujtott befogadasi kérelem alapjan nem indokolt a TéF kordbbi véleményének
modositasa. Tekintettel az eljarasi folyamat sajatos jellemzdire, a TEF nem moddositja korabbi
véleményét.
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