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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Halidor 100 mg
tabletta, 20x készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatéanyaga a CO4AX11 ATC kodu benciklan-hidrogénfumarat, mely jelenleg
tamogatott.

A Halidor 100 mg tabletta, 20x készitmény jelenleg atlag alatti (normativ 25%)
tdmogatasban részesiil:

A Halidor 100 mg tabletta, 20x készitmény alkalmazasi eldirasaban® szerepld terapias
javallat a kovetkezo:

» Vascularis korképek:

- Periférias vascularis korképek: Raynaud-kor, és egyéb vasospasmuson alapulo
acrocyanoticus allapotok, occlusiv verér-betegségek kezelése.
- Agyi vascularis korképek: cerebrovascularis keringési zavarok adjuvans

kezelése.

Visceralis gorcsoldas:

cre

- Gastrointestinalis korképek: kiilonb6zd etiologiaju (kiilonosen fertdézéses
eredetll) gastroenteritisek, fertdzéses és gyulladasos eredetii colitisek, a vastagbél
funkcionalis betegségei, tenesmus, postoperativ meteorismus, cholecystitis,
cholelithiasis, postcholecystectomias panaszok, az Oddi-sphincter dyskinesisével
Jjaré motilitdszavarok, mas gyogyszerekkel kombinalva ulcus ventriculi és
duodeni esetén.

- Urologiai korképek: holyag-tenesmus, adjuvansként nephrolithiasis esetén
(analgetikumokkal kombinalva ureter-colicaban), eszk6zos vizsgalatokhoz
elokészitésre.”
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve:

Halidor 100 mg tabletta, 20x

A forgalomba hozatalra
jogosult megnevezése:

Egis Gyogyszergyar Zrt.
H-1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.

Forgalomba hozatali engedély
szama:

OGYI-T-3318/02

Forgalomba hozatal datuma:

1967. januar 1.

Kérelmezett indikacio
engedélyezésének datuma

1967. januar 1.

Jogalap

Onallé teljes

Forgalomba hozatali engedély
statusza:

Végleges engedéllyel rendelkez6 terapia

Kérelem formai és tartalmi
megfelelosége

A kérelem 2021-03-10-én érkezett az OGYEI Technoldgia-értékel
2021-04-22-1  véleményezési

Fbéosztalyra  (tovabbiakban  TéF),
hataridével.

A kérelem megfelel a formai és tartalmi kovetelményeknek.
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2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhatd kezelési alternativak
2.1.A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

A készitmény alkalmazasi eldirasa alapjan javallott vascularis korképek illetve visceralis
gorcsok kezelésére. A fobb indikaciokban a nemzetkdzi szakmai iranyelvekben és szakmai
ajanlasokban szerepld gyodgyszeres terapias lehetdségeket Osszesiti az alabbi tablazat.

Vascularis korképek

periférids | A terapia célja egyrészt a cardiovascularis kockazati tényezék és | ESVM Guideline
verdérbet | tarsbetegségek csokkentése (dohanyzas, tulsuly, egészségtelen taplalkozas, | on peripheral
egségek | fizikai inaktivitas, dyslipidaemia, magasvérnyomas, diabetes mellitus, | arterial  disease
(PAD) kronikus koszorér szindroma, cerebrovascularis betegség). Illetve a | 20192

periférias vérkeringés javitasa. A terapia célja a fajdalom csokkentése, a

jérastavolsag, mobilitas és az életmindség javitasa is.

Konzervativ tlineti kezelésként a jarastavolsag fokozasara a cilostazol és

naftidrofuril hatdéanyagok alkalmazéasat ajanlja, egyéb, vazoaktiv

hatéanyagok esetén klinikai eldny nem bizonyitott.
kronikus | A terapia célja a stroke kialakuldsdnak megel6zése. A rizikdfaktorok | 2017 Clinical
koszoraé | csokkentése mellett ajanlott gyogyszeres terapids lehetdség az | Practice
r antikoagulans, lipidszint-csokkentd hatéanyag, a magasvérnyomas és a | Guidelines of the
szindrom | diabetes mellitus megfelelé kezelése. A sebészi vagy endovaszkularis | European Society
a (CAD) | revaszkularizacio adjuvans gyogyszeres terapiai kozott szintén az | for Vascular

antikoagulans, lipidszint-csokkentd hatéanyagokat ajanlja. Surgery (ESVS)®
Raynaud | Az életmo6d valtdas mellett a kalcium-csatorna blokkold hatéanyagok | ESVM guidelines
-kor (amlodipin, nifedipin) alkalmazasat javasolja. Egyéb hatéanyagok esetében | — the diagnosis

nem all rendelkezésre elegend6 bizonyiték a hatasossagra.

and management
of Raynaud’s
phenomenon
20174

Oki terapia nem all rendelkezésre, adjuvans gyogyszeres kezelési lehetdség:
o adrenerg blokkold, Ca csatorna blokkold, ACE-gatld, ketanserin,
pentoxifyllin, thrombocytaaggr. gatlok, nitroglycerin, lidokain-blokad

Szakmai iranyelv
(2006-2013)°

Visceralis gorcsoldds

Gyulladad | A gyulladdsos bélbetegségek esetén az étkezést kovetd hasi fajdalom, | UpToDate 20218
S0s puffadas és székelési inger csokkenthetd a simaizomgodrcsoldok
bélbetegs | segitségével. A bél simaizomzatara kdzvetleniil haté (mebeverin, pinaverin)
égek vagy az antikolinerg hatassal biré hatéanyagok (belladonna alkaloidok,
dicycloverin) csokkentik a vastagbél motoros aktivitasat csokkenti.
Hugyuti | A vese colica akut szakaszaban a fajdalomcsillapitas és a k6 eltavolitasa az | The European
kovesség | elsdleges cél. Az NSAID mellett alkalmazott goércsoldd készitmény | Association of
esetében hozzaadott elény nem bizonyitott. Urology (EAU)
Urolithiasis

Guidelines 20217
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2.2.A kérelmezett indikaciéban hazai koriilmények kozott elérheto kezelések

Jelenleg Magyarorszagon a periférids veroérbetegség kezelésére sebészi vagy endovaszkularis
revaszkularizacié mellet egyarant rendelkezésre allnak a kardiovaszkularis rizikot csokkentd
(lipidszint-csokkentd terapiak, vérnyomascsokkentd, antikoagulacios és diabetes mellitus
kezelés, dohanyzas abbahagyasa), valamint a claudicatio intermittens esetén alkalmazhato
konzervativ kezelési lehetéségek (fizikai tréning, cilostazol, naftidrofuril-hidrogén-oxalat
[TT: 2020.04.06.] és pentoxifillin).?

A gastrointestinalis spasmusok (példaul irritabilis bél-szindroma spasztikus tiinetei), valamint
biliaris és urogenitalis spasmusok ¢€s biliaris dyskinesia enyhitésére jelenleg elérhetd
hatéanyagok koziil a pinaverin, papaverin és hyoscin tartalmu készitmények nem részesiilnek
tarsadalombiztositasi tiamogatasban. %1011

3. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s értékelése

A benciklan hatéanyag cikloalkanoléter-szarmazék, amely myogen spasmolyticus ¢&s
hisztamin-antagonista hatasti, enyhén szedativ. Vazodilatitor hatisit foképpen a Ca®'-
csatornak, kisebb mértékben pedig a szimpatikus ganglionok blokkoladsa révén fejti ki. Lokalis
keringésfokoz6 hatasa miatt agyi keringészavarokban, vascularis eredetli szembetegségek,
periférias érspasmusok kezelésére alkalmazzak (50-200 mg/nap) Spazmolitikus hatést fejt ki
ezen kiviil a viszceralis simaizmokban is (gyomor-bélrendszer, htigy-ivarszervek, légutak).
Valamelyest ndveli a pulzusszamot. Ismert minor trankvillans hatasa.

A forgalomba hozatali engedélyben klinikai vizsgélatbdl szarmaz6 eredményt nem mutattak
be. A hatéanyaggal nem all rendelkezésre nagy betegszamon a kérelmezett indikacioban
végzett klinikai vizsgalatbol szarmazé eredmény. A készitményt tobb évtizede alkalmazzak,
biztonsadgossagi aggaly nem meriilt fel.

4. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok 0sszefoglalasa
4.1 Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A benytjtott tarsadalombiztositdsi tamogatdsi kérelem aremelésre iranyul, melyhez
kapcsolddoan teljeskorii gazdasagi elemzés nem késziilt.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a
kérelem aremelésre iranyul, a kérelem tamogatisa esetén nem varhatd tobblet-
egészégnyereség realizdlasa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfelelden az
aremelés jovahagyasdval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysdga az egészségbiztositd
szédmara feltételszertien romlik.

4.2 Egészség-gazdasagtani elemzés input adatai

A Kérelmezd az elemzéshez nyilvanosan elérhetd arinformaciokat, forgalmi kimutatasokat és
alkalmazasi eldirasokat hasznalt fel.
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4.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 a Halidor 100 mg filmtabletta, 20x készitmény termeldi aranak XXX Ft-rol
XXX Ft-ra emelését kérvényezi kérelmében. Az aremelést kovetden a termék bruttod
fogyasztoi ara XXX Ft-r6l XXX Ft-ra, mig a napi terapids koltsége XXX Ft-rol XXX Ft-ra
emelkedne.

5. Betegszam és koltségvetési hatas nagysaga
5.1.Becsiilt betegszam

A kérelem nem mutatja be a kezelésbe vonhatd betegek szamat. A publikusan elérhetd
gyogyszerforgalmi adatok alapjan 2020 naptari évben 77 037 doboz Halidor 100mg, 20x
készitmény forgalom volt tapasztalhatd, amit 14 201 beteg valtott ki.

A Technologia-értékeld Foosztaly megjegyzi, hogy az elmult 3 évben Halidor 100 mg
filmtabletta, 20x készitmény forgalmaban csokkenés tapasztalhato.

1. tablazat Dobozforgalom

Készitmény 2018. év 2019. év 2020. év

Halidor 100 mg filmtabletta, 20x 89 013 83 544 77 037
Forras: sajat szerkesztés, publikusan elérhetd gyogyszerforgalmi tablazat alapjan (2021.04.08.)

5.2.Az osszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A Halidor 100 mg tabletta, 20x készitmény jelenlegi termel6i ara XXX Ft, ami XXX Ft bruttd
fogyasztoi arnak feleltethetd meg.

A kérelmezett termeldi ar XXX Ft, ami XXX Ft bruttd fogyasztoi arat eredményez, ami XXX
% aremelkedést jelent.

2. tablazat A Halidor készitmény relevans koltségadatai

K észitmény Termel6i ar | Brutto fogyasztoi ar NTK Tamogatasi 0sszeg

Halidor 100 mg filmtabletta,
20x
(jelenlegi) XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Halidor 100 mg filmtabletta,
20x XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(kérelmezett)

Forras: sajat szerkesztés, publikusan elérhetd gyogyszertorzs alapjan (2021.04.08.)
5.3.Koltségvetési hatas

A 2020-as évi dobozforgalom XXX Ft koltségvetési hatést jelentett a finanszirozoénak. Az
aremelés kovetkeztében a jelenlegi XXX Ft finanszirozo6i tamogatas XXX forintra modosul.
Amennyiben feltételezziik, hogy a dobozforgalom nem valtozik a kovetkezd években az
aremelés timogatd dontése esetén megnodvekedett tdmogatasi dsszeget figyelembe véve a
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bruttdé koltségvetési hatas XXX forintra modosul. Azaz a nettd koltségvetési hatas
hozzavetbleg XXX forint (3. tablazat).

3. tablazat Koltségvetési hatas

Készitmény 2020 forgalom | Tamogatasi 6sszeg | Koltségvetési hatas*
Halidor 100 mg filmtabletta, 20x
(jelenlegi) 77 037 XXX Ft XXX Ft
Halidor 100 mg filmtabletta, 20x XXX Ft XXX Ft
(kérelmezett) 77037

Nettd koltségvetési hatas XXX Ft

Forras: sajat szerkesztés, *a jogcimek sajatossaga miatt eltér a tapasztalt koltségvetési 6sszegtol

A kérelmezett aremelés hatasaként a dobozonkénti téritési 6sszeg XXX forintrol XXX forintra
novekszik. Feltételezve, hogy egy beteg atlagosan évente 5,425 doboz kivaltasat valositja
meg, a készitmény megnovekedett ara betegenként XXX Ft atlagos tobbletkiadast jelentene
évente (XXX % tobblet).

6. A benyujtott elemzés limitaciodi
6.1.0rvosszakmai limitaciok

A készitményt tobb évtizede hoztak forgalomba, a hatdéanyaggal kapcsolatos evidenciak
szintje elmarad a jelenleg elvarhat6 szinttdl.

Az attekintett nemzetk6zi szakmai irdnyelvekben és ajanldsokban nem szerepel.
6.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok

A benyujtott tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem aremelésre iranyul, melyhez
kapcsolodoan teljeskorii gazdasagi elemzés nem késziilt

7. Nemzetkozi kitekintés

Nem érhet6 el.

8. Konkluzio

A forgalomba hozatali engedélyben klinikai vizsgalatbol szarmaz6 eredményt nem mutattak
be. A hatdanyaggal nem 4all rendelkezésre nagy betegszamon a kérelmezett indikacidban
végzett klinikai vizsgalatbol szarmazé eredmény. A készitményt tobb évtizede alkalmazzak,
biztonsagossagi aggaly nem meriilt fel.

Finanszirozoi oldalrdl nem jelent jelentds kidramlast. Azonban az atlagon aluli tdmogatési
kategodria sajatossagai miatt a magasabb kérelmezett termeldi ar betegkoltségként jelenik meg.
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