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1 Nyilvanos 6sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Vivaire 100 mikrogramm / 6 mikrogramm tilnyomasos inhalacios oldat 1x
120 adag készitmény tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmez6 a nevezett termék tdmogatasat kéri az alabbi tamogatasi kategoriakban:
Normativ 25%
és a kovetkez6 meglévo emelt, indikaciohoz kotott indikacios pontokon:

EU90 3/a: Asthma bronchiale kezelésére a finanszirozasi eljarasrendekrél szolo
miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi eljarasrendek alapjan.

EU90 3/b: Kronikus obstruktiv tiidébetegség (COPD) esetén a finanszirozasi
eljarasrendekrdl szo6l6 miniszteri rendeletben meghatdrozott finanszirozasi eljarasrend
alapjan

A készitmény hatoanyaga, az RO3AKO08 ATC-k6dlt beclometazon dipropionat és formoterol

fumarat dihydrat kombinacio, mely jelenleg tamogatott az alabbi tamogatasi kategoriakban:
normativ 25%, EU90 3/a és EU90 3/b.

A Vivaire 100 mikrogramm / 6 mikrogramm tilnyomasos inhalacios oldat 1 x 120 adag
alkalmazasi eldirasaban szerepld terdpias javallat a kovetkezo:

Asztma

A Vivaire az asztma rendszeres kezelésére javallt, minden olyan esetben, ahol kombinalt
készitmeény (inhalacios kortikoszteroid és hosszu hatasu béta2-agonista) alkalmazasa megfelelo
terdapianak bizonyult:

azoknal a betegeknél, akiknek az dllapota nem stabilizdalhato kortikoszteroidokkal és
., sziikség szerinti”, gyors hatdsu béta2-agonistakkal, vagy

azoknal a betegeknél, akiket mar megfelelo0 modon kezelnek inhaldcios
kortikoszteroidokkal és hosszu hatdsu béta2-agonistakkal.

Kronikus obstruktiv tiidobetegseg (COPD)

Sulyos kronikus obstruktiv tiidobetegségben szenvedo betegek (a FEVI-érték kisebb, mint a
varhato normalérték 50%-a) tiineti kezelésére, akiknek a kortorténetében ismételt exacerbaciok
szerepelnek, és akiknél a rendszeres hosszuhatdsu horgdtagito terapia ellenére is kifejezett
tiinetek allnak fenn.

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

Populécio Beavatkozas Komparator | Végpont
Kérelmezett | kombinalt Vivaire: Foster: A két készitmény
1nd11§?101o 1nha_1 aclos = | fenntart6 terapia: | a dozis és az egyenert?kunek
alapjan kortikoszteroid . tekinthetd
- ) ) ... .. | adagolas
definialt és hosszt | 1 vagy 2 belégzés megeavezik
hatast naponta kétszer. gegyezl
bétad ist o a  Vivaire
ctac-agonista | A maximalis adag | adagolasaval
kegeleﬁt napi 4 belégzés.
igényld asztma
és COPD rohamoldé
kezelés:
A naponta
maximalisan
alkalmazhat6
dozis 8 belégzés
Orvosszakmai
blZO.n,yltekOk megegyezik a kérelmezett indikacidval
alapjan
definialt
Egészseg-

i i . . koltségminimalizacid
gazdas’agtam megegyezik a kérelmezett indikacidval o tsegmlnlma 12aclos
elemzésben elemzés
szerepld

Forras: TéF sajat Gsszeallitas a benyujtott dokumentacié alapjan

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhat6 és elérhetd kezelési alternativak

2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhat6 kezelések
A kérelmezett indikaci6 az asztma a Global Initiative for Astma (GINA) altal definialt kezelési
lépcsdi koziil a harmadik és negyedik lépcsdnek feleltethetd meg, amikor az inhalacios
kortikoszteroid (ICS) kezelés kiegészitésre keriil hosszu hatasu horgdtagitdé (LABA: long-
acting beta agonist) kezeléssel, a harmadik 1épcson alacsony, a negyedik 1épcson kozepes vagy
magas dozisban.

2.2.A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

A kérelmezett indikdciokban (asztma és COPD) jelenleg formoterol+beclometazon és
formoterol+budezonid, indakaterol+mometazon, salbutamol+beclomezaton,
salmeterol+fluticazon, salmeterol+budezonid és vilanterol+flutikazon kombinacios kezelések
érhetok el.

3. Komparatorvalasztas
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A Kérelmez6 koltségminimalizacios elemzésében a Foster 100 mikrogramm / 6 mikrogramm
tulnyomadsos inhaléacios oldat kezelés a komparator terapia.

A Kérelmezd komparator-valasztasa a szakmai irdnyelvek, a hazai tamogatasi rend és klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a Foster tobb hataserdsségben is elérhetd, azonban a Vivaire
készitmény esetében a 200 mikrogramm hataserdsség nem keriilt engedélyezésre.
4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatdsa és
bizonyitékainak értékelése

4.1. Hatasossag
A készitmény engedélyezése hibrid jogalapon tortént, az origindtor a komparatorként megjelolt
Foster 100 mikrogramm / 6 mikrogramm tulynomasos inhalacios oldat készitmény volt.

4.2 Relativ hatasossag

A kérelmezett készitmény és az originator egyenértékiiségét az OGYEI a forgalomba hozatali
engedély kiallitasa soran megallapitotta, igy az azonos hatdsossag bizonyitottnak tekinthetd.

Ugyanakkor az esetlegesen eltéré beviteli mod miatt a Foster és Vivaire készitmények
egyenértékiiek, de egymassal nem helyettesithetok.

Az egyenértékliség miatt az abszolut kockdzat-csokkenést jellemzd minimalisan kezelni
sziikséges betegszam kiszamitasa nem relevans.

4.3. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok
A Kérelmezd a koltségminimalizacidos elemzés soran a készitmények egyenértékiiségét
feltételezte, mely orvosszakmai szempontbo6l alatdmasztottnak tekinthetd.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok 6sszefoglalasa

5.1.Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelemhez egy koltségminimalizacids tipusu teljeskora
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a Vivaire napi terapias koltsége alapesetben a Foster
készitmény araival keriil 0sszevetésre.

5.2.Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljarasok azonos hatdsossdgl, ugyanakkor egymadssal nem
helyettesithetd készitmények, ez alapjan a koltségminimalizacios elemzés feltétele teljestil. A
gyogyszeres kezelés koltségei hazai, finanszirozoi adatforrasokbdl szarmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a Vivair készitmény esetében
alacsonyabb napi terapias koltségeket szamszertisit a Foster komparatorral szemben (XXX Ft
vs. XXX Ft).

6. Betegszam és koltségvetési hatds nagysaga
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6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 a betegszam becslésére egy finanszirozasi adatbazis-elemzést alkalmaz, mely
alapjan a teljes kezelt betegszam a Vivaire terapia esetében az 1., 2. és 3. év végére 10 000,
20 000 és 30 000 fore tehetd az asztma és COPD indikacidban Osszesitve.

A Kérelmez6 a varhato betegszam becslését a befogadast kovetd negyedik évre nem mutatta
be.

6.2. Az 0sszehasonlitasra keriil terapiak koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben a Vivair listadaron szamitott kiszerelésenkénti brutto
fogyasztoi ara XXXFt, napi terapias koltsége XXX Ft. Az elemzésben komparatornak tekintett
Foster 100 mg/6 mg, 1x120 kiszerelést készitmény napi terapias koltsége XXX Ft.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 nem becsiilte meg a Vivair készitmény 6sszegzett bruttd koltségvetési hatasat. A
Foster készitmények 2021. évi timogataskiaramlasa, 10-30%-0S piaci részesedés, valamint az
XXX%-o0s arelény alapjan évente XXX Ft-ra becsiilte a Vivair készitmény befogadasaval
varhat6é megtakaritast.

A Kérelmezd tovabba megjegyezte, hogy a Vivair készitmény tarsadalombiztositasi timogatasa
hamarabb lehetévé teszi a hatdanyag alapt fixesitést a csoportban, mely az arversenybol
adododan tovabbi megtakaritdsokat eredményezhet.

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1. Orvosszakmai limitaciok

A nagyobb (200 mikrogramm beklomatazon) hatdserdsség nem keriilt engedélyezésre.

A kérelmezett készitmény és az originator egyenértékiiségét az OGYEI a forgalomba hozatali
engedély kiallitdsa soran megéllapitotta, igy az azonos hatdsossag bizonyitottnak tekinthetd.
Ugyanakkor az esetlegesen eltérd beviteli mod miatt a Foster és Vivaire készitmények
egyenértékiiek, de egymdssal nem helyettesithetok. A helyettesithetdség feliilvizsgalata
folyamatban van.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Vivair és a Foster készitmények terapias egyenértékilisége miatt a készitmények timogatasba
vétele a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 14. § (1) f) pontja szerinti arképzési szabalyoknak
nem felel meg.

A koltségvetési hataselemzés limitacidja, hogy a Kérelmezd a teljes piacon varhato
megtakaritast szamszerUsitette, ugyanakkor a kérelmezett készitmény csak a Foster 100
mikrogramm/6 mikrogramm tilnyomasos inhalacios oldat készitménnyel egyenértékii, a masik
két Foster készitmény a piaci részesedés és varhato kasszahatds vonatkozasaban nem tekinthetd
relevansnak. Ennek megfelelden a gyakorlatban alacsonyabb mértékii megtakaritas realizalasa
varhat6, mint a Kérelmezd altal becsiilt, mely tovabba messze elmarad a generikus arszabalynak
valo megfelelés esetén varhaté megtakaritashoz képest.
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8. Nemzetkozi kitekintés
A T¢EF altal kovetett technoldgia-értékeld testiiletek honlapjan nem érhetd el értékelés
generikus/nybrid  jogalapon  engedélyezett  formoterolt+beclometazon  inhalacios
készitményekrol.

9. Konkluzié
A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelony mértékének TEF altal javasolt besorolasa
szerint a Vivaire terapia nyujtotta a klinikai tobbletelony megléte definiciészeriien nem
igazolhat6 a Foster komparatorhoz viszonyitva, a készitmények egyenértékiisége miatt.

A kérelmezett készitmény elsdsorban valasztékbovitd kezelésnek tekintheto.

A rendelkezésre allo egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan a Vivair készitmény
alkalmazasdval koltségmegtakaritds és azonos mértékii egészségnyereség varhatdo a Foster
komparatorral szemben, az egészség-gazdasagtani elemzés tipusa a klinikai tobbletelényrol
sz616 konklizi6 alapjan megalapozottnak tekinthetd. A benyujtott elemzés alapjan a Vivair
komparatorral szemben a technoldgia hazai koriilmények kozott a kérelmezett listadron
koltséghatékony, ugyanakkor tekintettel a két készitmény terapids egyenértékiiségére a
kérelmezett aron a generikus arszabalynak nem felel meg.

Jelen beadvany kovetkeztetéseinek dontéshozatali célu felhaszndlhatdsaga korlatozott az alabbi
okok miatt:

- a kérelmezett készitmény tadmogatasi kérelmében megjeldlt, normal eljarasrend
alkalmazasadhoz hasznalhatd jogalap (2.12 pont alatt: ,,mar tdmogatott hatbanyag uj — nem
egyenértékii — gydgyszerére”) nem all fenn, a Vivaire és Foster készitmények egyenértékiiségét
az OGYEI az engedélyezés soran megéllapitotta. Emiatt a készitmények tamogatasba vétele a
32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 14. § (1) f) pontja szerinti arképzési szabalyok
figyelembevételével javasolt.
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