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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Ventolin Evohaler tilnyomasos inhalacios szuszpenzié készitmény
tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék 90%-0s emelt (EU90 3/a, EU90 3/b) és 25%-0s normativ
tamogatasat kéri a kovetkezo indikacioban:

EU90 3/a.: Asthma bronchiale kezelésére a finanszirozasi eljardsrendek alapjdn

EU90 3/b.: Krénikus obstruktiv tiidobetegség (COPD) esetén a finanszirozdsi
eljarasrend alapjan

A Kérelmez6 0j indikécids pont szovegjavaslata: 6 ¢év alatti gyermekek bronchospasmusanak
kezelése és megeldzése.

A készitmény hatoanyaga, az RO3AC02 ATC-kodu szalbutamol hatdéanyag, mely jelenleg
tamogatott.

A Ventolin Evohaler tilnyomasos inhaliciés szuszpenzié készitmény alkalmazasi
eldirasaban szerepld terapias javallat:

,, A szalbutamol egy szelektiv bétas-adrenoreceptor agonista, amely a bronchospasmus kezelésére és
megelozésére javallott. Rovid (4-6 ords) idotartamu bronchodilatatiot biztosit asthma bronchiale,
kronikus bronchitis és emphysema kévetkeztében kialakulo reverzibilis léguti obstrukcioban. Asztmds
betegeknél a szalbutamol sziikség esetén tiinetenyhitésre, tovabba, valamely ismert triggerrel valo
kontaktus eldtt a tiinetek megelozésére alkalmazhato.

Perzisztalo asztmaban a bronchodilatatorok nem alkalmazhatoak egyetlen vagy f6 kezelési modkeént. A
szalbutamolra nem reagdlo perszisztalo asztmads betegeknél inhaldcios kortikoszteroidokkal tértend
kezelés ajanlott az asztma-kontoll elérésere és fenntartisara. Ha a beteg nem reagal a szalbutamolra,
azonnali orvosi beavatkozasra vagy kezelésre van sziikseg.”

A kérelem PICO strukturajat az 1. tablazat mutatja.
1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO struktiaraja

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett | 6 év feletti 6 év feletti populacio: 6 év feletti populacio: | a napi asztmas
indikacio populacio: Akut bronchospasmus tiineti
alapjan - Akut és id6szakosan ICS-formoterol (haez a | pontszamok 24
definialt bronchospasmus és | jelentkez6 asztmas fenntartoterapia is) oras atlaganak

id6szakosan tiinetek enyhitésére valtozasa

jelentkez6 asztmas 100-200 mikrogrammot | ICS-SABA (tamogatott

tiinetek enyhitésére | (1-2 adagot) kell a SABACOMB 250

- Allergén okozta belélegezni. ug/100 ug, de jelenleg

vagy fizikai hianyjelenséggel

megterhelésre Allergén okozta vagy érintett)

bekovetkezd fizikai megterhelésre

asztmas roham bekovetkezd asztmas SABA (tdmogatottan

megel6zésére roham megeldzésére az | elérhet a Buventol

- Kronikus 1éguti expozicio eldtt 15 Easyhaler 200 pg)

obstrukciod perccel 200

kezelésére mikrogrammot (2

6 év alatti populicié:
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6 év alatti adagot) kell SABA
populacio: belélegezni.

- Akut

bronchospasmus és | Kronikus 1éguti

idészakosan obstrukcio kezelésére

jelentkez6 asztmas naponta legfeljebb 4-
tiinetek enyhitésére | szer 200 mikrogrammot
- Allergén okozta (4-szer 2 adagot) kell

vagy fizikai belélegezni.
megterhelésre

bekovetkezd 6 év alatti populacié:
asztmas roham Akut bronchospasmus
megeldzésére ¢s id6szakosan

- Kronikus léguti | jelentkezd asztmas
obstrukcid tiinetek enyhitésére:
kezelésére -12 évesnél fiatalabb

gyermekek esetében
szokasos adagja: 100
mikrogramm (1 adag)
belégzése, az adag
szlikség esetén 200
mikrogrammra (2 adag)
emelhetd.

-12 éves korban és 12
éves kor felett az
adagolas a felnéttekével
egyezik meg.

Allergén okozta vagy
fizikai megterhelésre
bekovetkezd asztmas
roham megeldzésére
-12 évesnél fiatalabb
gyermekek esetében
szokasos adagja: az
expozicio el6tt 15
perccel 100
mikrogramm (1 adag)
belégzése, az adag
sziikség esetén 200
mikrogrammra (2 adag)
emelhetd.

-12 éves korban és 12
éves kor felett az
adagolas a felnéttekével
egyezik meg.

Kroénikus 1éguti
obstrukci6 kezelésére
-12 évnél fiatalabb
gyermekek esetében
szokasos adagja
naponta legfeljebb 4-
szer 200 mikrogramm
(4-szer 2 adag)
belégzése.

-12 éves korban és 12
éves kor felett az
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adagolas a felnéttekével
egyezik meg.
Orvosszakm | 6 év feletti 6 év feletti populacio: | 6 év feletti populacié: | 6 év feletti
ai populacio: - - populacio:
bizonyitékok | - -
alapjan 6 év alatti populacio: 6 év alatti populacié:
definialt 6 év alatti placebo
populicio: SB020001: 4 hétig
90mcg vagy 180mcg 6 év alatti
SB020001: 24-48 napi hadromszori populicié:
hénapos asztmas inhalacio és sziikség
tiinetekkel kiizd6 szerint mentékezelés a napi asztmas
betegek (2,5 mg/3 ml) tiineti
pontszamok 24
oras atlaganak
SB030001: 0-24 SB030001: 4 hétig valtozasa,
hénapos kor kozotti | 90meg vagy 180mceg
horgdgores napi hadromszori Egyéb: a
tiineteivel kiizd6 inhalacio és sziikség kiindulési
betegek szerint mentOkezelés értékhez képest
(2,5 mg/3 ml) vett szazalékos
SB030002: 0-23 valtozas a
hénapos obstruktiv SB030002: nappali asztmas
léguti betegség miatt | VENTOLIN HFA tiineti
akut zihalassal 180mcg: 2 inhalécio pontszamokban
kiizd6 betegek szalbutamol-szulfat a végponton; a
HFA 90mcg és 2 kiindulasi
SB030003: 4 év inhalaciéo (HFA értékhez képest
feletti asztmas és propellens) placebo. vett valtozas a
COPD-s betegek VENTOLIN HFA tiinetmentes 24
360mcg: 2 inhalacio oras napok
szalbutamol I-szulfat szazalékaban a
HFA 90mcg és 2 végponton, €s a
inhaléci6 albuterol- kiindulasi
szulfat HFA 90mcg értékhez képest
és sziikség szerint vett valtozas a
mentdkezelés 90 mcg 24 6ras mentd
szalbutamol
SB030003: 90 mcg fix hasznalataban a
dozist szalbutamol, két végponton, stb...
adag reggel, két adag
eate és sziikség szerint
mentdkezelés
Egészség- 6 éven aluli asthma | szalbutamol nem kezelés a napi asztmas
gazdasagtani | bronchialeban és VENTOLIN tiineti
elemzésben | kronikus obstruktiv. | EVOHALER pontszamok 24
szerepld tiildobetegségben tulnyomasos inhalacios oras atlaganak
szenvedo betegek szuszpenziod valtozasa
(COPD)
6 éven feliili asthma | szalbutamol Foster 100 ko6z0os klinikai
bronchialeban és VENTOLIN mikrogramm/6 evidencia
kronikus obstruktiv. | EVOHALER mikrogramm hianyaban nem
tiidobetegségben tulnyomasos inhalaciés | tilnyomasis inhalacios | értelmezhetd
szenvedo betegek szuszpenzio oldat
(COPD)

Forras: T¢F sajat dsszeallitas a benytjtott dokumentacio alapjan
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2. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato és elérheto kezelési alternativak

2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

A hazai iranyelv 2025.01.19-ig volt érvényes ¢€s a felndttkori asztma kezelésérdl szol. Az
iranyelv nem javasolja a rovid hatast béta-agonista monoterapiat. Az asztma minden kezelési
1épcsdjén preferaltan a hossza €s gyors hatdsu formoterol alkalmazéasa javasolt, inhalacids
kortikoszteroid (ICS) mellett egy eszkozben adva, sziikség esetén és alacsony dozishan.
Alternativ rohamold6 a sziikség esetén adott rovid hatdst béta-agonista, amely mellé javasolt
alacsony dozist inhalacids kortikoszteroid (ICS) adésa.

A GINA (Global Initiative for Asthma) az asztma kezelésére és megel6zésére vonatkozod
vonatkozik. Biztonsadgossagi okbol a GINA nem javasolja az asztma kezelését rovid hatasu
béta2 agonistaval (SABA) 6nmagaban felndtteknél, serdiiloknél vagy 6-11 éves gyermekeknél.
Ehelyett rohamoldasra alacsony dozisu inhalacios kortikoszteroid (ICS) és formoterol kezelést
kell kapniuk a sulyos exacerbacid kockézatanak csokkentése és a tiinetek kontrollalasa
érdekében. Alternativaként a sziikség szerint adott ICS-SABA vagy sziikség szerint adott
SABA javasolt. Az 5 év alatti kisgyermekek zihalo 1égzését kezdetben inhalacios rovid hatasu
béta2-agonistaval (SABA) kell kezelni, fliggetleniil attol, hogy az asztma diagnozisat
felallitottak-e.

Az UpToDate szakértdi portal szerint a 4-11 éves, kdzepesen sulyos vagy stlyos perzisztalo
asztmas gyermekeknél a 3. vagy 4. Iépcséfoku terdpia sordn javasolt az inhalacios
glitkokortikoidok kombinalasa egy gyorsan hato LABA-val (pl. formoterol) mind a napi, mind
a rohamoldo terapia részeként (SMART), inkabb, mint SABA-t rohamoldo6 terapiaként (Grade
2C). A 4-11 éves, sulyos, tartosan fennalld asztmaban szenvedd, 5. vagy 6. terapias 1épcsében
részesiilé gyermekek esetében SMART helyett SABA javasolt (Grade 2C). A legtobb, kevésbé
sulyos asztmaban (1. vagy 2. lépcsdéfok) szenvedd gyermek esetében, akiknek rohamoldd
gyogyszeres kezelésre van sziikséglik, inkdbb csak SABA javasolt, mint inhalacids
glitkokortikoiddal kombinalt kezelést (Grade 2C). 4 év alattiak szamara rohamoldéterapianak
SABA ajanlott minden kezelési 1épcson.

A hazai szakmai irdnyelv a COPD diagnosztikajarol, kezelésérdl és gondozasarol 2027
marciusaig van érvényben. Az iranyelv kimondja, hogy a rovid-hatast f2-agonista aeroszolok
muszkarin-receptor antagonista horgdtagitokkal kombinacioban vagy anélkiil a valasztando
gyogyszerek a COPD akut exacerbacioinak tiineti kezelésére.

2.2.A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

A 6 éven aluli populacioban jelenleg nincs elérhetd szalbutamol hatdéanyag terapias alternativa
asztmds rohamoldasra.

A 6 ¢év feletti populacidban elérhetdé mas szalbutamol tartalmt készitmény, a Buventol
Easyhaler 200 mikrogramm/adag inhalacids por.

Az EU90 3/a és 3/b pontokon szdmos készitmény elérhetd, de nem csak rohamold6
készitmények, hanem a fenntart6 terapiak is ide tartoznak.
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A Kérelmez6 a koltség-hatékonysagi elemzésében komparatornak a nem kezelést (placebo)
tekintette, mivel a 6 év alatti gyermekpopulacioban mas rohamoldokészitmény nem érhetd el
tamogatottan.

A Kérelmezo komparator-valasztasa a szakmai iranyelvek, a hazai tamogatasi rend ¢€s klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld.

A Kérelmez6 a 6 év feletti populaciora készitett koltség-minimalizacios elemzésében a Foster
100mcg/6meg  thlnyomdsos inhalacids oldat készitményt valasztotta komparatornak.
Valasztasat azzal indokolta, hogy az elmult 12 honapban (2023. oktober-2024. oktdber) a
legmagasabb DOT forgalommal rendelkez6 készitmény volt.

A Kérelmezo komparator-valasztasa a szakmai iranyelvek, a hazai tamogatasi rend ¢€s klinikai
gyakorlat figyelembevételével nem megfeleld.

A komparatorvalasztds az aldbbi limitaciokkal rendelkezik: A Foster készitmény elsdsorban
fenntartoterapia, akut rohamoldasra akkor javasolt, ha fenntarté terapiaként is ez a készitmény
keriil alkalmazasra. Akut rohamoldéasra elérhetd mas szalbutamol tartalmt készitmény, a
Buventol Easyhaler 200 mikrogramm/adag inhalacids por, a 6 év feletti populacioban.

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

4.1.Relativ hatasossag

A Kérelmezé a 6 év alatti populacioban a placebdhoz viszonyitott relativ hatdsossagot a
SB020001, a SB030001, a SB030002, a SB030003 és a VENTOLIN HFA vizsgalatokkal
jellemezte. A vizsgalatok részletes leirasa a 3.4.1. fejezetben talalhato.

Az SB020001 fazis II-es, randomizalt, kettdsvak, placebokontrollalt vizsgalatban olyan 24-48
honapos kort személyek szalbutamol kezelését vizsgaltdk, akiknél horgdgorcs tlinetei
fennalltak. Az els6dleges hatdsossagi végpontban, a 24 6ras napi asztmads tlineti pontszamok
atlagos valtozasa a kiinduldsi értéktél a végpontig végpontban a nem volt szignifikdans

kiilonbség a placeboval szemben (p-értékao meg szatbutamol vs. placebo=0,406; p-€rtékigo meg szalbutamol vs.
placebo:01467)-

Primary Efficacy Results: (ITT Population)
Placebo Albuterol 90 Albuterol 180
(N=25) {N=26) {N=25)
24-hour Asthma Symptom Scores at Endpoint
Baseline, n 25 28 25
Mean (standard error [SE]) 13(0.12) 1.4{0.10) 16(0.14)
Endpaoint, n 23 26 24
Adjusted mean (SE) 1.2(012) 1.1{0.12) 1.1(0.12)
Adjusted mean change (SE) -0.3(0.12) -0.4(0.12) -0.4(0.12)
Difference {SE) versus Placebo -0.1{0.18) -0.1(0.16)
85% Confidence Interval (Cl) versus Placebo (04,02 (-04,0.2)
p-value versus Placebo 0.406 0467

Az SB030001 fazis IlI-as, randomizalt, kettdsvak, placebokontrollalt vizsgalatban olyan 0-24
honapos koru személyek szalbutamol kezelését vizsgaltak, akiknél horgégores tiinetei
fennalltak. Az elsOdleges hatdsossagi végpontban, a 24 0ras napi asztmas tiineti pontszamok
atlagos valtozasa a kiindulédsi értéktdl a végpontig végpontban a nem volt szignifikans
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kiilonbség a placeboval szemben (p-értékoo mcg szalbutamol vs. placebo:0,334; p-értékiso meg szalbutamol vs.
placebo:0,978)-

Efficacy Results (ITT Population):
Placebo Albuterol 30 | Albuterol
180
Baseline, n 28 27 26
Mean Score (SE) 1.3 (0.11) 1.5 (0.11) 1.3 (0.10)
Endpaint, n 27 28 27
Adjusted Mean Score [SE) 1.0 (0.15) 1.2{0.14) 1.0{0.13)
Adjusted Mean Change [SE) 04 (0.15) 0.2(0.14) 0.3(0.13)
Difference (SE) versus Placebo 0.2(0.20) 0.00{0.19)
95% Confidence Interval [Cl) versus Placeho 0206 0404
p-value versus Placebo 0.334 0978

Az SB030002 randomizalt, kettOsvak fazis IlI-as vizsgalatban a szalbutamol két hataserdsségét
(180 mcg vs. 360 mcg) olyan 0-23 honapos koru személyek bevonasaval vizsgaltak, akiknél az
obstruktiv 1éguti betegség miatt akut zihalas jelentkezett. Az elsOdleges hatdsossagi
végpontban, a teljes kezelési iddszak alatt a kiindulasi értékhez viszonyitott atlagos szazalékos
valtozas a Modified Tal Asthma Symptom Score-ban végpontban a nem volt szignifikans
kiilonbség a két hataserdsség kozott (p-értékigo meg vs. 360 meg =0,739).

Az SB030003 fazis IlI-as, nyilt, multicentrikus vizsgalat célja a 90 mcg-os szamlaldval ellatott
szalbutamol HFA értékelése volt 4 év feletti asztmas vagy COPD-s alanyoknal. Emellett
értékelték a betegek elégedettségét az adagolds inhaléacios késziilékkel (MDI).

A 6 ¢év alatti populacidban a klinikai bizonyitékokon alapul6 tobbletelony mértékének T¢EF altal
javasolt besorolasa szerint a szalbutamol terapia nytjtotta a klinikai tobbletelony megléte nem
igazolhaté a placebo terdpia komparatorhoz viszonyitva, a klinikailag és a beteg szamara
egyarant relevansnak tekinthetd 24 6rds napi asztmas tiineti pontszdmok atlagos valtozasa a
kiindulasi értéktdl a végpontig végponton. Ezt kdzepes evidencia szintli, alacsony torzitasi
kockazattal jellemezhetd vizsgalatbol (SB020001, SB030001) szarmazé klinikai bizonyitékok
tamasztjak ala.

A 6 ¢év feletti populacioban a komparatornak valasztott FOSTER készitménnyel szemben
azonos hatdsossagot (non-inferioritas) feltételezett a Kérelmezd, amelyet a TéF - benytjtott
evidencia hianyaban - nem tud értékelni.

4.2.Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

A Kérelmez0 a 6 év alatti populacidban a koltség-hatékonysagi elemzése alapjaul a SB020001
¢s SB030001 vizsgalatokat vette.

A 6 ¢év feletti populaciora nem mutatott be vizsgalatot.
5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa
5.1.Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi tamogatéasi kérelemhez a 6 évesnél iddsebb betegek esetén koltség-
minimalizacios elemzés késziilt, a 6 évesnél fiatalabb betegek esetén koltség-hatékonysagi
elemzés keriilt benytjtasra.
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5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

A koltség-minimalizacios elemzésben a komparator a Foster 100 mikrogramm/6 mikrogramm
tulnyomasos inhalacios oldat, 1x180 adag. A Kérelmez6 a komparator kivalasztdsa soran az
E90 3/a. és 3/b. pontokon tdmogatott készitmények DOT forgalmi adatait elemezte, majd a
legmagasabb DOT forgalmi részesedéssel rendelkezd készitményt jelolte meg az elemzés
komparatoraként. A terapias koltségek szamitdsdhoz a készitmények DOT értékét vették alapul.

A koltség-hatékonysagi gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedélyben is szerepld,
SB020001 ¢és SB030001 vizsgalatok adatainak felhasznalasaval készitették el, melyekben a
szalbutamol terapia komparatora a placebo volt. A gazdasagi elemzés idétavja 4 hét.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A koltség-minimalizacids egészség-gazdasagtani elemzés alacsonyabb koltségek mellett a
komparator eljaraséval megegyez0 mértékli egészségnyereséget szamszerlisit a Ventolin
Evohaler kezelés javara 1 éves id6tavon.

A Kérelmez6 altal készitett koltség-hatdsossagi elemzés a szalbutamol terdpia esetében
magasabb napi asztmads tiineti pontszdmok 24 6rés atlaganak valtozasat (XXX pontszam) és
magasabb varhato koltségeket (XXX Ft) szamszerusitett a placebo komparatorral szemben az
alapesetben bemutatott 4 hetes id6tavon. Ennek megfelelden a szalbutamol terapia alapesetben
szamitott ICER értéke (XXX Ft / pontszam).

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy mivel a legutobbi hazai
egészség-gazdasagtani elemzések készitésérdl szo10 iranyelv szerint csak Ft / QALY egységben
megadott ICER esetén van megadott kiiszobérték, ezért a koltség-hatasossagi elemzés nem teszi
lehetové a koltséghatékonysag megallapitasat és csak erdsen korlatozottan felhasznalhatd a
dontés-elokészitési célbol.

6. Betegszam és koltségvetési hatds nagysaga

6.1. Becsiilt betegszam

A Keérelmezd a betegszdm becslésére finanszirozasi adatbazis-elemzést alkalmazott, mely
alapjan a teljes kezelt betegszam a Ventolin Evohaler terapia esetében havonta 50 000 fore
tehetd.

6.2. Az 6sszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben a Ventolin Evohaler készitmény listadaron szamitott
kiszerelésenkénti bruttd fogyasztdi ara XXX Ft, éves terapias koltsége XXX Ft. A komparator
Foster gydgyszeres kezelés koltsége évente XXX Ft.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 altal vart, tamogatott aron szamitott, a Ventolin Evohaler terapia 6sszegzett brutto
koltségvetési hatasa XXX, XXX, XXX és XXX Ft a befogadoi dontést kovetd 1., 2., 3., 4.
évben. Az Eii90 3/a. és 3/b. pontokon tdmogatott készitmények koltségeit is figyelembe vevd
nettd koltségvetési hatds XXX, XXX, XXX és XXX Ft.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a Kérelmezd szdmitasa soran
azzal a feltételezéssel €lt, hogy amennyiben nem elérhetd tdmogatottan a Ventolin Evohaler
készitmény, az nem fogja befolyasolni a tobbi elérhetd készitmény forgalmat, és igy a rajuk
kifizetett timogatas mértékét sem.
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7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1.0rvosszakmai limitaciok

A 6 ¢év feletti populacido esetén a Kérelmezd a komparatornak valasztott FOSTER
készitménnyel szemben azonos hatasossagot (non-inferioritas) feltételezett, amelyet a T¢F
benyujtott evidencia hidnyaban nem tud értékelni.

A 6 év feletti populacido esetén a valasztott komparator, a Foster készitmény elsGsorban
fenntartoterapia, akut rohamoldasra akkor hasznalhatd, ha fenntarté terapiaként is ez a
készitmény keriil alkalmazasra. Akut rohamoldédsra elérhetd mas szalbutamol tartalmu
készitmény, a Buventol Easyhaler 200 mikrogramm/adag inhalacios por, a 6 év feletti
populacidban.

A 6 év alatti populacidban a koltség-hatékonysagi elemzése alapjaul a SB020001 és SB030001
vizsgalatokban az elsddleges hatdsossagi végpontokban (24 Oras napi asztmas tlineti
pontszamok atlagos valtozasa a kiindulasi értékt6l a végpontig) nem volt szignifikans
kiilonbség a placeboval szemben. Az SB020001 vizsgalatban csak 24-48 honapos betegek
vettek részt, az SB0300001 vizsgalatban pedig csak 0-24 honapos betegek vettek részt, igy az
elemzésbol hianyoznak a 4 és 6 éves kozotti populaciora vonatkozo evidenciak.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

6 évesnél idésebb populacid:

A koltség-minimalizacios elemzés legfontosabb limitacidja, hogy a komparatorvalasztds nem
megfeleld. Jelenleg van tamogatottan elérhetd szalbutamol hatdéanyagt készitmény, mellyel
2024.12.01-ig a Ventolin Evohaler normativ és emelt jogcimen azonos terapias fix csoportba
volt sorolva. A TFIX csoportokban (RO3AC rovid hatasti norm és RO3AC révid hatasa EU) a
két szalbutamol hatéanyagu készitmény szerepelt, mindkettd referenciatermék volt. Ezen kiviil
a Ventolin Evohaler és a Foster készitmények alkalmazasi eldirasaban szerepld terapias
javallatok nem egyeznek. Az egészség-gazdasagtani elemzés komparatora egy jol
szamszerlsithetd, az inkrementalis koltségeket befolyasold bizonytalansagi tényezd, mely a
koltséghatékonysagi konkliziora nézve jelentds hatasu.

6 évesnél fiatalabb populacio:

A koltség-hatasossagi elemzés legfontosabb limitacidja, hogy a Kérelmez6 altal benyujtott
direkt Osszehasonlitd vizsgalatok (SB020001 és SB030001) alapjan a napi asztmads tlineti
pontszamok 24 Oras atlaganak valtozasa végponton statisztikailag szignifikans kiilonbség nem
volt igazolhato a szalbutamol kezelés javara a placebo kezeléssel szemben. Emiatt a teljeskorti
egészség-gazdasagtani elemzés tipusa (kOltség-hatdsossagi elemzés) nem tekinthetd
megfeleléen megalapozottnak. Az egészség-gazdasagtani elemzés tipusa egy ol
szamszeriisithetd, az inkrementalis egészségnyereség, illetve a koltségek szdmitasat is érintd
bizonytalansagi tényezd, ami a koltséghatékonysagi konkltzidra nézve jelentds hatasu.

A koltség-hatdsossagi elemzés tovabbi limitacidja, hogy a modellezett id6tav tulsdgosan rovid.
Tekintve, hogy a terapia hosszdra vonatkozdan nincs semmilyen iddbeli megkotés, igy
feltehetéen a betegek 4 hétnél hosszabb ideig fogjak alkalmazni a Ventolin Evohaler
készitményt. Az egészség-gazdasagtani elemzés iddtavja egy nem szamszerlsithetd, az
inkrementalis koltségeket és az egészségnyereséget is befolydsold bizonytalansagi tényezo,
mely jelentds.
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8. Nemzetkozi kitekintés

A T¢F nem azonositott a Ventolin Evohaler készitményre vonatkozo értékelést a kiilfoldi HTA
irodak részérol.

9. Konkluzié
A szalbutamol egy révid hatasa B2-receptor-agonista (SABA).

Akut rohamoldésra a feln6tt (12 év feletti) betegkorben a preferalt rohamoldé terapia az ICS-
formoterol, ha az a bazisterapia is. Alternativaként emlitik az inhalaciés kortikoszteroiddal
kombinalt SABA készitményeket vagy a SABA készitményeket inhaldcids kortikoszteroid
készitményekkel egyiitt alkalmazva. A gyermekek esetén (kiilonosen a 4 év alatti populécioban)
a preferalt akut rohamold¢ terapidk a SABA hatéanyagok.

A 6 ¢v feletti populacié esetén a komparatornak valasztott FOSTER készitménnyel szemben a
Kérelmezo altal feltételezett azonos hatdsossag (non-inferioritas) nem aldtdmasztott.

A 6 év feletti populacidé esetén a készitmény nem tekintheté hianypotlonak, mert akut
rohamoldasra elérhetd mas szalbutamol tartalmii készitmény, a Buventol Easyhaler 200
mikrogramm/adag inhalécios por.

A 6 év alatti populacioban akut asztmas rohamoldasra nincs elérhetd, tdmogatott szalbutamol
hatdéanyagtartalmu kezelési alternativa.

A rendelkezésre allo egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan a Ventolin Evohaler
alkalmazasédval a 6 évesnél idOsebb populacid esetében koltségmegtakaritds €és azonos
egészségnyereség szamszerusitett a Foster 100 mikrogramm/6 mikrogramm tilnyomasos
inhalacios oldat, 1x180 adag komparatorral szemben. A koltség-minimalizacios elemzés az
igazolt klinikai tobbleteldnyrdl sz616 konkluzid alapjan nem megalapozott.

A 6 évesnél fiatalabb populacid esetében a benytjtott koltség-hatdsossagi elemzés alapjan a
Ventolin Evohaler alkalmazasaval tobbletkoltség és magasabb napi asztmas tiineti pontszamok
24 oréas atlaganak valtozdsa szamszerisitett a placebo komparatorral szemben. Az elemzés
tipusa az igazolt klinikai tobbletelonyrdl szol6 konklizio alapjan nem megfeleld.

A benyujtott egészség-gazdasigtani elemzések eredménye nem segiti a dontéshozatalt. A
Kérelmezo6 altal benyujtott koltség-minimalizacios elemzes, valamint a koltség-hatdsossagi
modell és ennél fogva az erre alapozott egészség-gazdasagtani elemzés dontés-eldkészitési
célra torténd felhasznalasa nem javasolt.

A terapia HTA szempontbdl torténd megitéléséhez a Kérelmezd részérdl tovabbi egészség-
gazdasagtani elemzés elkészitésére lenne sziikség, mely figyelembe veszi a Fdosztaly altal
azonositott limitacidkat.

A Ventolin Evohaler tilnyomasos inhalacios szuszpenzio, 1x200 adag tarsadalombiztositasi
tdmogatasba vétele egyértelmiien tdmogataskiaramlast eredményezne a finanszirozo részére.

2025. marcius 26.
Regisztracios szam: TéF/30/25
9. oldal



