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Technolégia neve

Elmiron 100 mg kemény kapszula, 90x

Hatéanyag

pentozan-poliszulfat-natrium

Alkalmazasi
eléirasban szereplo
terapias javallat

Az Elmiron a felndtteknél glomerulaciokkal vagy Hunner-léziokkal, illetve
kozepesen erds, erés fajdalommal, valamint siirgetd és gyakori vizelési ingerrel
jellemezhetd holyagfijdalom szindroma kezelésére javallott.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

uj hatdéanyagra

Kérelmezett

tamogatasi kiemelt, indikdciohoz kotott taimogatas, 1étesitésre javasolt indikacio
kategoria

Kérelmezett Ll

& TRV uj indikacio

indikacio

Terapias sziikséglet

A készitmény jelenleg az egyetlen ordlis bevitelli, gyogyszeres terapia, amelyet az
indikécioban torzskonyveztek.

Tudomanyos
bizonyitékok

A pentozan-poliszulfat-natrium hatdsossagat és biztonsdgossagat a kérelmezett
indikacioban 6 klinikai vizsgalatban értékelték, amelyeket a torzskonyvezés soran
metaanalizis készitéséhez is felhasznaltak. A kontroll karon placebo illetve egy
vizsgalatban hidroxizin terapia szerepelt. A hosszl tavl hatasossagi és biztonsagossagi
adatok 2 tanulmanybol szarmaznak, amelyek soran a pentozan-poliszulfat-natrium
kezelésben részesiilt betegeket vizsgaltak.

Terapias hatas
jellege

A meta-analizisben dsszesitett eredmények alapjan a pentozan-poliszulfat-natriummal
torténd kezelésre reagalod és az atfogd értékelés, fajdalom és siirgetd vizelési inger
tekintetében klinikailag relevans javulast mutaté betegek szazalékos aranya magasabb
volt, mint a placebo-kezelést kapott reagald betegek aranya.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

A kérelmezd komparatorvalasztids, a ,,no treatment” megfelelonek tekinthetd, a
készitményt a betegség korai szakaszaban javallott alkalmazni, nem all rendelkezésre
mas terapia.

Relativ hatasossag,

A pentozan-poliszulfat-natrium hatéanyaggal torténd kezelésre reagaléd betegek (kb. a
betegek egyharmada 3 honap kezelést kdvetGen) aranya nagyobb volt placeboval

AR szemben (19,3%). A készitmény biztonsagosan alkalmazhaté.
T&F konklizié ) Nlncs” érdembeli
Tobblet- Bizonyitott Nem kellGen (6bblet-

I . 2izemyroll alatdmasztott egészségnyereség, vagy
egészségnyereség

nincs bizonyiték

A Kérelmezo altal
készitett gazdasagi
elemzés tipusa

Iranyelvnek nem megfeleld /
Nem teljeskorii gazdasagi elemzés
késziilt

Nem

CCA késziilt

CMA | CEA | CUA

T¢éF konkluzio A pentozan-poliszulfat-natrium nem koltséghatékony a komparator placeboval
Koltség- szemben. A tobblet-egészségnyereség mértéke ¢és annak klinikai jelentdsége
hatékonysag megfelelden koriilirhato.

A Kerelmez0 altal 1. év: 31315 2. év: 515 6 3. év: 704 8
becsiilt betegszam

TéF konkluzid (. tobbletkiadast
Koltségvetési hatas megtakarito semleges eredményez

TéF konkluzio
HTA Osszességében

A metaanalizis alapjan nagyobb volt a pentozan-poliszulfat kezelésre reagald betegek
(kb. a betegek egyharmada 3 hoénap kezelést kdvetden) ardnya placeboval szemben
(19,3%) nagyobb volt. A készitmény biztonsidgosan alkalmazhato.

Az Elmiron terapia a komparator placeboval szemben tobblet egészségnyereséget
termel, de a koltségeket is figyelembe véve nem tekinthetd koltséghatékony
terapianak.
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