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Nyilvanos 0sszefoglalo

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Colomycin 2 000 000
NE por oldatos injekciohoz, infiziohoz vagy inhalaciéos oldathoz 10x készitmény
aremelésére iranyul.

A készitmény hatdanyaga a JO1XB01 ATC koda kolisztimetat-natrium, mely jelenleg
tamogatott.

A Colomycin 2 000 000 NE por oldatos injekcidhoz, infuzidhoz vagy inhalaciés oldathoz 10x
készitmény jelenleg az alabbi finanszirozasban részesiil:

- normativ 0%,

- kiemelt indikaciéhoz kotott (EU100 9/b: Cisztas fibrézis (mucoviscidosis) dokumentalt
kozépsulyos és sulyos tiidomanifesztacio esetei)

- kozgyogyellatas keretén beliil is elérheto.

A Colomycin 2 000 000 NE por oldatos injekciohoz, infizidhoz vagy inhalaciés oldathoz 10x
készitmény alkalmazasi eldirdsaban szerepld terapids javallat a kovetkezo:

»Az intravénasan alkalmazott Colomycin kiszelektalodott aerob Gram negativ patogének
dltal okozott sulyos fertozések kezelésére javallott olyan felnotteknél és gyermekeknél —
beleértve az ujsziilotteket is — akiknél a kezelési lehetoségek korlatozottak.

Az inhaldcioban alkalmazott Colomycin cisztikus fibrosisban szenvedo felndtt és gyermek
betegeknél a Pseudomonas aeruginosa daltal okozott kronikus pulmonalis fertozések
kezelésére is javallott.”
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1 A kérelmezett indikacioban alkalmazhato és elérhetd kezelési alternativak

1.1 A kérelmezett indikacioban alkalmazhat6 kezelések

Az UpToDate szakértéi portal mikrobiologiai 0sszefoglaloja alapjan a kolisztin elsésorban a
multidrog-rezisztens Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa ¢és Acinetobacter
baumannii fertézések ellen ajanlott. Egy 6sszefoglald alapjan az inhalalt kolisztin a cisztas
fibrozisban szenvedd betegeknél a Pseudomonas aeruginosa okozta pulmonalis fertézések
kezelésére ajanlott. Egy masik 0sszefoglalo alapjan a cisztas fibrozisban szenvedd betegeknél
a P. aeruginosa okozta pulmonalis fert6zések kezelésére az intravénas adagolasu kolisztint f3-
laktam antibiotikumokkal kombinacioban ajanljak. Azonositottunk egy Gsszefoglalot, mely
szerint Acinetobacter spp. okozta fertézések masodvonalas kezelésére javasoljak a kolisztin
terapiat. Egy Osszefoglalo alapjan karbapenem-rezisztens E. coli, Klebsiella pneumoniae és
egyéb Enterobacterales-ek okozta sulyos fertézések kezelésére abban az esetben ajanlott a
kezelés részeként a kolisztin hatdéanyag tartalmu terapia (tigeciklin, eravaciklin,
aminoglikozidok vagy fluorokinolonokkal kombinalva), ha a standard spektrumu €s az Gjabb,
széles spektrumu antibakterialis szerek nem alkalmazhatok.

1.2 A kérelmezett indikacidoban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

A NEAK publikus gyogyszertdrzse alapjan normativ 0%-0s, illetve kiemelt indikaciohoz kotott
(EU100 9/b) tamogatas, valamint kozgyogyellatas terhére az alabbi kolisztimetat-natrium
hatdéanyag tartalmt készitmény érhetd el:

- Colobreath 1 662 500 NE inhalécios por kemény kapszulaban.

Az NNGYK gyogyszeradatbazisa alapjan az engedélyezett készitmények kozott szerepel a
Colomycin 1 000 000 NE por oldatos injekciohoz, infuziohoz vagy inhalacios oldathoz nevii
készitmény, mely a NEAK publikus gyogyszertorzse alapjan nem rendelkezik
tarsadalombiztositasi timogatassal.

A termékkel kapcsolatban hidnyjelenség nem azonosithatd, a kontingens engedélyt kapott
készitmények listajan 2023-ban és 2024-ben nem szerepel kolisztimetat-natrium hatdéanyag
tartalmu készitmény.

A TEF felhivja a figyelmet, hogy a készitmény piacrol torténd kivonulasa esetén intravénas
alkalmazasra nem allna rendelkezésre tdmogatott kolisztimetat-natrium hatéanyag tartalma
készitmény.

2024.03.27.
Regisztracios szam: TéF/33/24
2. oldal



N NG K 1135 Budapest, Szabolcs u. 33.
I Tel: (1) 8869-300 / 219
N T NEPFaEaLoEaUa Y E-mail: teiadmin@nngyk.gov.hu
ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
Technologia-értékelé Féosztaly Web: https://nngyk.gov.hu/

2 A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatdsa és értékelése

2.1 A készitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi el6iras alapjan:

Hatdsmechanizmus

,»A kolisztin a polimixin csoportba tartozo ciklikus polipeptid anibakterialis szer. A polimixinek
a sejtmembran karositasa révén hatnak, és a létrejove fiziologiai hatas letalis a baktériumokra.
A polimixinek szelektiv hatdsuak a hidrofob kiilsé membrannal rendelkezé aerob Gram negativ
baktériumokra nézve.”

Alkalmazas mddja

,.Szisztémds kezelés
A Colomycint intravéndsan kell beadni lassu infiizioban, 30-60 perc alatt.

Teljes beiiltetett véndas eszkozzel (TIVAD) ellatott betegek nagyobb adag — legfeljebb 2 MNE/10
ml — bolus injekciot toleralhatnak, amelyet legaldbb 5 perces idétartam alatt adnak be.

A kolisztimetat natrium vizes oldatban a hatoanyagga, kolisztinné hidrolizalodik. A dozis
elokészitésénél, kiilonosen, ha tébb injekcios iiveget kell haszndlni, a sziikséges adag feloldasat
szigoruan aszeptikus koriilmények kozott kell elvégezni.

Inhalacios alkalmazas
Inhalacios alkalmazasra.

Megfeleld porlasztok a tobbszor hasznalatos fitvoka jet porlasztok — mint a PARI LC PLUS
vagy a PARI LC SPRINT, amelyek megfelel6 kompresszorral alkalmazhatok — és a membran
(mas néven eFlow rapid) porlasztok.

A Colomycin 1 000 000 NE kizarolag a fent emlitett porlasztasra alkalmas késziilékben tortéeno
haszndlatra javasolt.”

Dozirozas
,,Szisztémads kezelés

A kovetkezé adagolasi javaslatok kritikus dllapotu betegek korldtozott populacios
farmakokinetikai adatai alapjan keriiltek megadasra:

Felnottek és serdiilok

A fenntarto dozis napi 9 millié nemzetkozi egység (MNE), 2-3 adagra elosztva.

Kritikus dllapotu betegeknél 9 MNE telito dozis alkalmazando.

Az elso fenntarto adag alkalmazdsaig sziikséges legmegfelelobb iddintervallumot nem
dllapitottak meg.

A kisérleti modellek szerint jo vesemiikodésti betegnél bizonyos esetekben a telité és a fenntarto
dozis legfeljebb 12 MNE ig emelheto. Az ilyen dozisokkal kapcsolatos klinikai tapasztalatok
azonban igen korlatozottak, és a biztonsagossag nem igazolt.

A telito dozis alkalmazhato normal és karosodott vesefunkcioju beteg esetén, beleértve a
vesepotlo kezelésen részesiiloket is.
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Vesekarosodas
Vesekarosodasban dozismodositas sziikséges, de karosodott vesemiikodésii betegek esetében
nagyon korlatozottan allnak rendelkezésre farmakokinetikai adatok.

A kovetkezo dozismodositas javaslatok iranyadoak.

A doziscsokkentés azoknal a betegeknél javasolt, akiknek a kreatinin-clearance-e <50 ml/perc:
napi kétszeri adagolas javasolt.

Kreatinin-clearance Napi dozis
<50-30 5,5-7,5 MNE
<30-10 4,5-5,5 MNE

<10 3,5 MNE

MNE = millio NE

Gyermekek és serdiilok

Gyermekek esetében az adagoldsi protokollra vonatkozo adatok erésen korlatozottak. Az adag
kivalasztasanal figyelembe kell venni a vese érettségi fokat. Az adagoldsnal a zsirmentes
testtomeget kell alapul venni.

40 kg vagy az alatti testtomegii gyermekek
75 000-150 000 NE/ttkg/nap 3 adagra osztva.

40 kg feletti testtomegii gyermek esetében a felnottek szamara javasolt dozisajanlasokat kell
figyelembe venni.

Cisztikus fibrozisban szenvedo gyermekeknel >150 000 NE/ttkg/napi dozis alkalmazasarol
szamoltak be.

Kritikus dllapotu gyermekekre vonatkozoan a telité dozis nagysagarol nincsen adat.
Karosodott vesefunkcioju gyermekek esetében dozisajanlasokat nem dllapitottak meg.

Intrathecalis és intraventricularis alkalmazas

A korlatozottan rendelkezésre allo adatok alapjan felnotteknél az alabbi adag javasolt:
Intraventricularis alkalmazas: 125 000 NE/nap

Az intrathecalisan beadott dozisok nem haladhatjdk meg az intraventricularis alkalmazdashoz
ajanlott dozisokat.

Gyermekek esetében az intrathecalis és intraventricularis alkalmazasokra vonatkozoan nem
adhatok specifikus adagolasi ajanlasok.

Aeroszol inhaldcio

Az adagolas az allapot sulyossaga és a klinikai valasz alapjan modosithato.
Ajanlott adagolasi tartomany:

Inhalacios alkalmazas

Felnéttek, serdiilok és 2 éves vagy anndl idosebb gyermekek

1 2 MNE naponta két vagy harom alkalommal (naponta legfeljebb 6 MNE)

Gyermekek, 2 eves kor alatt
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0,5 1 MNE naponta kétszer (naponta legfeljebb 2 MNE)

Be kell tartani a kezelési rendre, tobbek kozott a kezelés idotartamara, ismétlodésére és egyéb
antibakterialis szerekkel torténé egyidejii alkalmazasara vonatkozo relevans klinikai
iranyelveket.”

A hatasossagot és a biztonsagossagot jellemz0 legfontosabb informaciok

A kérelmezett technologia hatasossagaval és biztonsagossagaval kapcsolatban nem meriilt fel
Uj informacio.

2.2 A kérelmezett technoldgidra vonatkozo iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa

Az Infectious Diseases Society of America (IDSA) 2023-as iranyelve alapjan antibiotikum
rezisztens aerob Gram negativ baktériumok (példaul karbapenem-rezisztens Enterobacterales-
ek) okozta fertézések kezelésére normalis vese és majfunkcio esetén a kolisztin cystitis

crevs

A National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2017-es iranyelve alapjan
cisztas fibrozisban szenvedd betegek Pseudomonas aureginosa okozta fertézésének
els6vonalas kezelésére, ha klinikailag jol van a beteg per 0s vagy intravénas antibiotikum
kezelés ajanlott, inhaldlt antibiotikummal kombindlva. Ha a fenti kezelés nem vezet
eredményre, akkor tartos inhalacios antibiotikum kezelés ajanlott. Els6 valasztasként javasolt a
kolisztin.

A The UK Cystic Fibrosis Trust 2004-es iranyelve alapjan cisztas fibrozisban szenvedd
betegek Pseudomonas aureginosa okozta fertézésének elsévonalas kezelésére inhalalt kolisztin
¢s per os ciprofloxacin ajanlott.
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3  Egészség-gazdasagtani bizonyitékok 0sszefoglalasa

3.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Dbenytjtott aremelésre irdnyuld tamogatasi kérelem részeként kiilonalldo egészség-
gazdasagtani elemzés nem késziilt, a Kérelmez6 a jelenlegi, illetve az aremeléssel eldallo,
bruttd fogyasztoi szamitott doboz arat vetette ssze colostin jelenleg elérhetd készitményeivel.

A Technologia-értékel6é Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a kérelem
aremelésre irdanyul, a kérelem tamogatisa esetén nem varhatd tobblet-egészégnyereség
realizdlasa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfeleléen az aremelés
jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szdmara
feltételszertien romlik.

3.2  Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei ¢s feltételezései

Az elemzés bemenetei adatait a Kérelmezd publikus finanszirozoi nyilvantartdsokbol és a
vizsgalt készitmény alkalmazasi el6irasabol szarmaztatta. A kérelem aremelésre iranyul, igy
ezzel 0sszhangban az egészségi allapot valtozasara vonatkozd informaciot az elemzés nem
tartalmaz.

3.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye ¢€s értékelése

A Kérelmezé a Colomycin készitmény termel6i aranak 13 525 Ft-rol XXX Ft-ra emelését
kérelmezi. A kért XXX%-0s aremelést kdvetden a készitmény bruttd fogyasztoi ara 15 866 Ft-
161 XXX Ft-ra emelkedik.

A Kérelmez6 az aremelést a termelés gazdasagilag nem fentarthat6 voltaval indokolta.

Az aremelés eredményeképp a Colomycin készitmény bruttd fogyasztdi aron szamitott napi
terapias koltsége 2 380 Ft-rol 3 379 Ft-ra emelkedne.

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a gyogyszer befogadasa (2005) 6ta a KSH
altal mért fogyasztoi arinflacié mértéke 131,51% volt, amely szignifikansan alacsonyabb a
kérelmezett aremelésnél.
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4 Betegszam ¢s koltségvetesi hatds nagysaga

4.1  Becsililt betegszam

A Kérelmez6 2023. évi forgalmi adatok alapjan becsiilte a Colomycin készitmény varhato
forgalmat, mely 2 347 doboz.

1. tablazat: A colistin hatéanyagu készitmények forgalma, 2020-2023

2020 2021 2022 2023
COIOVbreathe 1 6§2 500 NE inhalacios por 211 219 291 218
kemény kapszulaban
Colomycin 1 000 000 NE por oldatos
injekcidhoz, inflzidhoz vagy inhalacios 3103 2063 1818 0
oldathoz
Colomycin 2 000 000 NE por oldatos
injekcidhoz, infuzidhoz vagy inhalacios 960 1425 1425 2 347
oldathoz

Forras: T¢F sajat szerkesztés a NEAK Gyodgyszerforgalmi adatai alapjan

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a colistin hatbanyagu készitmények piaca
az utdbbi években viszonylag stabil forgalmi volt. Tamogatasi kategoéria tekintetében a kiemelt
jogcimen megjelend forgalom meghatarozo, ugyanakkor a teljes piac forgalmanak 73,75%-at
teszi ki a kozgyogyellatas keretében kivaltott colistin hatdoanyagli készitmények részesedése.

4.2 Az dsszehasonlitasra kertild terapiak koltsége

A készitmény (aremeléssel és aremelés nélkiili) terapias koltségeinek jellemzése napi terdpias
koltségen tehetd meg. Az Osszevetésben kiegészitésképp szerepeltetjiik a tobbi colistin
hatdéanyagu készitményt is.

43  Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 Osszegzett becslése alapjan a Colomycin készitmény esetén Gsszesen, listaaron,
valtozatlan forgalom mellett évente XXX Ft lenne az aremelés koltségvetési hatasa. A nettd
koltségvetési hatas dontd mértékben a kiemelt-kozgyogy jogeimen koncentralodik.

5 A benyujtott elemzés limitacioi

5.1 Orvosszakmai limitaciok

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a készitmény piacrdl torténd kivonulasa esetén intravénas
alkalmazasra nem allna rendelkezésre tdmogatott kolisztimetat-natrium hatéanyag tartalmu
készitmény. Egyebekben érdemi orvosszakmai limitacié nem azonosithato.

5.2  Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Technolégia-értékeld FOosztaly nem azonositott olyan egészség-gazdasagtani limitaciot, ami
befolyasolna az elemzés eredményeit, vagy az abbdl levonhato kovetkeztetéseket.
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6 Nemzetkozi kitekintés

A francia HAS 2019-ben kiadott allasfoglalasai alapjan a vizsgalt kolisztimetat-natrium
hatébanyag tartalmi készitmények egészségligyi ellatasban betdltott szerepiik fontos
(important), klinikai tobbletelényt nem nytjtanak (absence, ASMR: 5).

7  Konkluzio

A kérelem aremelésre iranyul, a kérelmezett technoldgia nytjtotta klinikai eldny az aremelés
bekovetkezésétol fliggetlen, nem valtozik, igy a klinikai tdbbletelony, tobblet-
egészségnyereség definicidszerlien nem értelmezheto.

A Colomycin készitmény alkalmazasa a rutin klinikai gyakorlat része.

A benyujtott kérelem aremelésre iranyul. A Kérelmez6 a Colomycin készitmények 74%-0s
(6 086 Ft-0s) aremelését foként a termelés gazdasagossagaval indokolta. Az aremelés hatasa a
tamogatasi technika okan a betegek altal fizetendo téritési dijakat nem befolyasolna.

A véltozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tamogatasa esetén a Colomycin készitmény koltséghatékonysaga kedvezotlenebbé
valna. A kérelem tamogatésa egyértelmiien timogatas-kiaramlast jelent a finansziroz6 szamara,
¢s a tamogatési technika miatt azonos 0sszegii beteg altal fizetend? téritési dijakhoz vezet.
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