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1 Nyilvanos 6sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi timogatas keretében elérhetd Lucetam 1200 mg
filmtabletta, 60x készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatdoanyaga a NO6BX03 ATC kodi piracetam, mely jelenleg tamogatott.

A Lucetam 1200 mg filmtabletta, 60x készitmény jelenleg érték nélkiili (normativ 0%)
tamogatasban részesiil.

A Lucetam 1200 mg filmtabletta, 60x készitmény alkalmazasi eldirasaban! szerepld terapids
javallat a kovetkezo:

»Pszichoorganikus szindroma tiineteinek (memoriazavar, figyelemzavar, inditékszegénység)
kezelése.

Myoclonus corticalis kezelése monoterapiaban vagy kombindcioban.

Vertigo és az ehhez kapcsolodo egyensulyzavar kezelése (vasomotoros és pszichés
bizonytalansdg-érzés kivételével).

b

Dyslexias gyermekek kezelése egyéb modszerekkel (pl. logopédiaval) kombinalva.’

Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve: Lucetam 1200 mg filmtabletta 60x

A forgalomba hozatalra

jogosult megnevezése: Egis Gyogyszergyar Zit.

Forgalomba hozatali engedély

. OGYI-T-07153/09
szama:

Forgalomba hozatal datuma: 1999.10.06.

Forgalomba hozatali engedély

statusza: végleges engedéllyel rendelkez6 terapia (generikus jogalap)

A készitmény specialis

jellemzéje: végleges engedéllyel rendelkezd terapia (generikus jogalap)

A kérelem 2021.02.26-an érkezett az OGYEI Technoldgia-értékel
Féosztalyra (tovabbiakban T¢F), 2021.04.13-i véleményezési hataridével.
A kérelem megfelel a formai és tartalmi kdvetelményeknek.

Kérelem formai és tartalmi
megfeleldsége
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2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhatd kezelési alternativak
2.1.A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

Nootrop szerek?

A kiilonboz6 agyi eredetli agyi torténések (stroke, gyulladés, cerebrosclerosis stb.), dementia
(Alzheimer-kor, preszenilis dementia, Parkinson-kér) vagy egyéb ok (organikus
pszichoszindroma, cerebralis trauma, agymiitét utani allapot stb.) kdvetkeztében karosodott
kognitiv funkcidk javitasara, illetve progresszio lassitasara szolgalod szerek. Nootropikum
(vasoprotectiv hatas) a piracetam, a nicergolin, a vinpocetin és a Ginkgo biloba kivonata. Ezek
az un. cerebroprotektiv hatasu vegyiiletek allatkisérletben az agyat érd kiils6 artalmak (pl.
hypoxia) hatdsat csokkenthetik, a tanulasi és memoriafolyamatok romlasat mérséklik,
hatasmodjuk azonban nem kell6képpen tisztazott. javitjadk a mikrocirkulaciot, novelhetik a
kapillarisok permeabilitasat, csokkenthetik a thrombocyta-aggregaciot, befolyasolhatjdk a vér
viszkozitasat. ElOsegithetik az idegsejtek megfeleldmikodéséhez sziikséges metabolikus
viszonyok kialakuldsat, novelhetik az agy regionalis gliikdz- és oxigénfelvételét, fokozhatjak
a foszfolipid-anyagcserét, az acrob glikolizist. Csokkenthetik a szabadgyokok toxikus hatasat,
esetleg  novellk a  fehérjeszintézist.  Befolyasolhatjdk  tovabba  kiilonb6zo
transzmitterrendszerek (kolinerg, glutamaterg stb.) mikddését. Ujabb vizsgalatok szerint
egyes nootrop vegyiiletek (pl. a piracetam) javitjak az interhemispheralis informacio atvitelt.

Béar ezek a vegyiiletek a pszichostimuldnsokra jellemzé akut stimulativ hatdssal nem
rendelkeznek, nagyobb adagok alkalmazasa nyugtalansdgot, alvaszavarokat valthat ki. A
pszichostimulans vegyiiletekkel ellentétben a nootrop szerekhez nem alakul ki hozzészokas.

Piracetam®

Az els6 és mindmaig nootrop alapszernek tekintheté gamma-aminovajsav (GABA)
szarmazék. A piracetamnak neuronalis és vascularis hatdsai vannak. Neuronalis szinten a
piracetam kiilonboz6 moédon fejti ki membran-aktivitasat. Allatokban a piracetim a
neurotranszmisszid szamos tipusat befolyasolja, elsdsorban a receptor- denzitas és aktivitas
posztszinaptikus modositasa révén.

Mind éllatok, mind pedig emberek esetében javitja a kognitiv funkcidkat — tanulds, memaoria,
figyelem és tudatossag — mind egészséges személyekben, mind funkcionalis deficitben
szenveddkben anélkiil, hogy szedativ vagy pszichostimulans hatast fejtene ki.

A piracetam védi és helyreallitja a kognitiv képességeket allatokban és emberben egyarant,
kiilonboz6 cerebralis karosodasokat kdvetden (pl. hypoxia, mérgezések és elektrokonvulziv
terapia).

Védelmet biztosit az agyi funkcidk és teljesitmény hypoxia hatdsdra bekdvetkezd
valtozasaival szemben, amint azt az elektroencefalografidas (EEG) és pszichometrias
vizsgalatok bizonyitjak.

A piracetdm haemorheoldgiai hatasokat fejt ki a vérlemezkéekre, a vordsvértestekre €s az
érfalakra oly moddon, hogy fokozza az erythrocytak deformabilitdsat és csokkenti a
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crer

kapillarisok spasmusat.
Feln6ttek kezelésére alkalmazhatd az alabbi indikaciokban:

e Pszichoorganikus szindroma tiineti kezelése; a kezelés hatasara javuld tiinetek:
memoriazavar, figyelemzavar, motivaciohiany.

e Myoclonus corticalis kezelése monoterapidban vagy kombinacioban

e Vertigo és az ehhez tarsuld egyensulyzavar kezelése, a vasomotoros, valamint a pszichés
eredetli bizonytalansag-érzés kivételével (nem nootrop indikacios teriilet).

Dyslexias gyermekek kezelése egyéb modszerekkel (pl. logopédidval) kombindlva.

Az alkalmazasi el6irasban nem szerepl6 tovabbi terapias teriilet a cerebrovascularis térténések
maradvénytiineteinek kezelése, kiilonds tekintettel az aphasidra.’

Vertigo kezelésére az ajanlott napi adag 2,4 — 4,8 g, 2 vagy 3 részre elosztva (3-szor 1-2 800
mg-0s vagy 2-szer 1-2 1200 mg-os filmtabletta; WHO DDD oralis alkalmazas esetén 2,4 g4).
Myoclonus corticalis kezelésre a kezdeti ajanlott adag 7,2 g/nap, ami sziikség esetén 3-4
naponként 4,8 g-mal emelhetd maximum napi 24 g-ig. A napi dozis 2-3 részre elosztva
adando. A terapiat a maximalis dozissal érdemes kezdeni®. A kezelés idtartama legalabb 4-6
hét, de kedvezod kezdeti eredmények esetén tobb honap is lehet. Oralis alkalmazast kovetden
jol felszivadik, a plazma-féléletideje 4-5 ora, valtozatlan formaban a vesén keresztiil {iriil.

A piracetam hatdéanyag nem alkalmazhaté hato-vagy barmely segédanyagaval szembeni
érzékenység, haemorrhagias stroke vagy veseelégtelenség végstadiuma esetén.

Nem kivanatos hatdsként hyperkinesis, testsulyndvekedés, idegesség, aluszékonysag,
depresszié és gyengeség fordult el6. A forgalomba hozatalt kovetd vizsgalatok soran
émelygés, hanyas, hasmenés, hasi- €s gyomorfiajdalom, nyugtalansag, ingerlékenység,
szorongas, zavartsag, hallucindcié borkiiités, epilepszia sulyosbodasa, dlmatlansag, fejfajas,
ataxia, szédiilés fordult eld. A tiinetek a dozis csokkentésével altalaban enyhiilnek vagy
megszlinnek.

Dementia®

A NICE a dementia (tobbek kozott az Alzheimer okozta dementia) kezelésére elsd sorban a
kolin-észteraz-gatlok (rivasztigmin, galantamin, donepezil) és az NMDA-antagonista
memantin alkalmazasat javasolja.” A galantamin Magyaroroszagon nem tamogatott. A WHO
¢s az EFNS-ENS ajanlasban dementia illetve Alzheimer-kor kezelésére nem szerepel a
piracetdm, mint ajanlott kezelés.®*°

Poststroke aphasia

A piracetam hatéanyag hatasossagat a stroke-ot kovetd aphasia kezelése soran egy 2001-ben
publikalt Cochrane Review'? soran értékelték. A szerzok tovabbi klinikai vizsgélat elvégzését
javasoltak, amellyel a feltételezhetd hatas igazolhat6 lehetne.
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Vertigo

A szédiilés hatterében szamos betegség allhat (trauma, gyulladas, keringés eredetii
karosodasok, tumorok stb.), a vazoprotektiv hatdsu piracetam hemodiliciés kezelésként a
mikrocirkulacio fokozasa esetén lehet hatasos. A szédiilés, mint tiinet kezelésére antihisztamin
(meclizine, dimenhydrinate, diphenhydramine), benzodiazepin (diazepam, lorazepam,
clonazepam, alprazolam) vagy hanyascsillapitdé (ondanszetron, prochlorperazine,
promethazine, metoclopramide, domperidon) hatéanyag alkalmazhaté.!

Jelenleg érték nélkiili (normativ 0%) tamogatasban részesiilé 1200 mg piracetam
hatdéanyag-tartalmu készitmények terapids javallatai €s az azok kozotti eltérések:

Lucetam 1200 mg! Memoril 1200 mg?®

Organikus eredetli kognitiv zavarok tiineti kezelése, a kezelés hatdsara javulé tiinetek a
kovetkezOk: memoriazavar, figyelemzavar, motivacidhiany

Vertigo és az ehhez tarsuld egyensulyzavar kezelése, a vasomotoros, valamint pszichés
eredetli bizonytalansag-érzés kivételével.

Myoclonus corticalis kezelése
monoterapiaban vagy kombinacidban.

Cerebrovascularis torténések
maradvanytiineteinek  kezelése, kiilonds
tekintettel az aphasiara.

Dyslexias gyermekek kezelése egyéb
modszerekkel (pl. logopédiaval,
beszédterapiaval) kombinalva.

2.2.A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheto kezelések

Jelenleg érték nélkiili (normativ 0%) tamogatasban részesildé 1200 mg piracetam
hat6anyag-tartalmu készitmények:

e Lucetam 1200 mg filmtabletta, 60x
e Memoril 1200 mg filmtabletta, 60x

3. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és értékelése

A piracetdm hatéanyag-tartalmi készitményeket évtizedek oOta alkalmazzédk mint
nootropikum, illetve szédiilés kezelésére. A hatdsossag igazolasara alkalmas nagy
betegszamon végzett randomizalt, kontrollalt klinikai vizsgéalatbdl szdrmazd eredmények a
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forgalomba hozatali engedélyben szereplé indikacioban nem érhetéek el. Az attekintett
nemzetkdzi szakirodalomban az adott indikaciokban egyéb hatoanyagok alkalmazasat ajanlja.

4. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa
4.1 Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A kérelem a nevezett termék aremelésére iranyul, melynek mértéke XXX%.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a
kérelem daremelésre iranyul, a kérelem tdmogatdsa esetén nem varhaté tobblet-
egészégnyereség realizalasa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfeleléen az
aremelés jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd
szamara feltételszertien romlik.

4.2 Egészség-gazdasagtani elemzés input adatai

A kérelemhez nem késziilt egészség-gazdasagtani elemzés, publikusan elérhetd arinformaciok
alapjan a Kérelmez6 a gydgyszerkoltségek valtozasat mutatta be.

4.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A 18%-o0s aremelést kovetden a készitmény termeldi ara XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik,
mig a brutté fogyasztdi dra XXX Ft-rol XXX Ft-ra.

A kérelem 4. pontjaban a Kérelmezd az aremelést azzal indokolja, hogy a megnovekedett
hatdsagi eléirasok és ennek okan a megvaltozott gyartasi eljaradsok jelentésen megnovelték az
eldallitasi koltségeket, melyek mellett gazdasagosan nem gyarthatdé a készitmény ¢és
veszélyeztetik annak forgalmazasat. A Kérelmezd megjegyzi a gyartasi-mindségbiztositasi-
felszabaditasi €s logisztikai terhek novekedését is, tovabbd megemliti, hogy a jelenlegi arak
mellett a versenyképessége és forgalma is veszélybe keriil a parallel export miatt.

A Technologia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy a Lucetam 1200 mg filmtabletta, 60x
készitmény aremelési kérelme korabban atadasra keriilt a Féosztalynak (NEAK reg.szam:
200421/5). A korabbi aremelési kérelem pozitiv elbiralasban részesiilt, mely kovetkeztében a
készitmény termeldi ara XXX%-kal lett magasabb. Jelen beadvanyban kérelmezett ar
elfogadasa a termeldi ar XXX%-os emelkedését jelentené az elmult egy évben.

A Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a Lucetam 1200 mg filmtabletta, 60x
el6z0, szintén aremelésre iranyuld kérelmének benyujtasa (2020. majus), illetve a jelen
kérelem benyujtasa (2021. méarcius) 6ta eltelt idészakban a HUF-USD MNB kézéparfolyam
atlaga alapjan a hazai fizetdeszkoz részére 4,67%-0s erdsddés volt megfigyelhetd, mig a HUF-
EUR MNB kézépérfolyam atlaga alapjan a 4,18%-os gyengiilés volt megfigyelhetd'?. Ezek a
valtozasok ellentétesek, illetve XXX mértékiiek, mint a jelenleg kért aremelés mértéke.

Az elballitasi koltségek valtozasara vonatkozoan a kérelem nem tartalmaz informaciokat.
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5. Betegszam és koltségvetési hatds nagysaga
5.1.Becsiilt betegszam

A Kérelmez6é nem becsiilt varhato betegszamot, a 2020.01-2020.12. kozotti idoszak DOT-
forgalma alapjan 38,9%-ra becsiilte a készitmény varhatd piaci részesedését a kérelem 5/b.
pontjaban.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy az elmult években a
kozgyogyellatas keretében elérhetd gyogyszerkészitmények piacmérete (dobozforgalma) és
szama csokkent, a kovetkezd évekre a trend folytatodéasa varhato. A volumen csdkkenése okan
az aremelés tényleges koltségvetési hatasa is alacsonyabb lehet a Kérelmez6 altal vartnal.

5.2.Az osszehasonlitasra keriilo terapiak koltsége

A Kérelmez6 nem mutatta be mas terapiak koltségét. Jelenleg a Memoril 1200 mg
filmtabletta, 60x készitmény rendelkezik tarsadalombiztositdsi tdmogatassal a kérelmezett
készitménynek megfeleld hataserdsségben ¢és formaban, melynek ara megegyezik a Lucetam
jelenlegi araval.

A Technolégia-értékelé6 Foosztaly fehivja a figyelmet, hogy a Memoril 1200 mg
filmtabletta, 60x gyogyszerkészitmény tamogatasi kérelmének elbiralasa a jelen
szakvélemény Osszeallitasanak idészakaban is folyamatban van (AT011/93/2021).

5.3.Koltségvetési hatas

A Kérelmezd nem készitett részletes koltségvetési hatds-elemzést. A kérelem 4. és 5.
pontjaban megallapitotta, hogy az aremelés a 0%-os tdmogatasara vald tekintettel nem
jelentene tobblet-tamogataskidramlast, tovabba a tobbi hatdanyag tdmogatdsara vonatkozo
kiaramlast XXX Ft-ra becsiilte.

A Technologia-értékel6é Foosztaly megjegyzi, hogy a Kérelmezé nem mutatta be a részletes
szamitasait. A TéF kiegészitd szamitasokat végzett, mely alapjan az elmalt 3 év
dobozforgalma alapjan a Lucetam készitményt foként kozgyogyellatas keretében valtottak ki,
¢s a piaci részesedése csokkend tendenciat mutat.

A Lucetam 1200 mg filmtabletta, 60x készitmény XXX Ft-ba keriilt a kdzgyodgyellatas
szamara 2020-ban. A 2020-as dobozforgalom valtozatlansagat feltételezve, a jelenlegi aron
XXX Ft-ba keriilne a kozgyogyellatds szamara a Lucetam filmtabletta, mig az aremelést
kovetden XXX Ft-ba, ami XXX Ft-os névekményt jelentene, mely megegyezik a Kérelmezo
altal becsiilt 6sszeggel.

6. A benyujtott elemzés limitacioi
6.1.0rvosszakmai limitaciok

A hatasossag igazoldsara alkalmas nagy betegszamon végzett randomizalt, kontrollalt klinikai
vizsgalatbol szarmazo6 eredmények a forgalomba hozatali engedélyben szerepld indikacioban
nem érhetdek el.
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6.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok

A kérelmezett gyogyszerkészitményével megegyez0 tdmogatasi technikaval COGNIT ¢és
NOOTROPIL markanevii, azonos beviteli modu gyogyszerkészitmények mar nem elérhetdek.
Ennek megfelelden a piracetdm ezen szegmense oligopol szerkezetlivé valt; a piacon maradd
gyartokra jutdé dobozforgalom emelkedésével a gyartas méretgazdasagossaga is kedvezdbbé
valhatott, igy az aremelés mértékének aldtamasztottsaga (a koradbban emlitett egyéb
kortiilményeket is figyelembe véve) kérdéses lehet.

A Kérelmezo a koltségvetési hatdsra vonatkozd szamitasait nem mutatta be.
7. Nemzetkozi kitekintés

A Lucetam készitménnyel végzett technoldgia-értékelés az attekintett irodaknal nem érhetd el
(2021-03-18).

8. Konkluzid

A piracetdm hatéanyag-tartalmii készitményeket évtizedek oOta alkalmazzdk mint
nootropikum, illetve szédiilés kezelésére. A hatdsossag igazoladsara alkalmas nagy
betegszamon végzett randomizalt, kontrollalt klinikai vizsgélatbdl szdrmazd eredmények a
forgalomba hozatali engedélyben szerepld indikacioban nem érhetéek el. Az attekintett
nemzetkozi szakirodalomban az adott indikaciokban egyéb hatdanyagok alkalmazasat ajanlja.

A benytjtott tarsadalombiztositdsi tAmogatasi kérelem dremelésre irdnyul. A Kérelmez6 a
Lucetam 1200 mg filmtabletta, 60x készitmény XXX%-os aremelését foként a megnovekedett
gyartasi koltségekkel indokolta.

A kérelem tamogatasa a technoldgia hatasossaganak tekintetében nem jelentene valtozast. A
véltozatlan mértékii egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb éarszint miatt a
kérelem tdmogatasa esetén a Lucetam készitmény koltséghatékonysdga kedvezdtlenebbé
valna.

A Kérelmez6 becslése szerint az aremelést kdvetdéen a Lucetam készitmény XXX Ft-0s
tobbletkoltséget jelentene a kdzgyogyellatas szamara.
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