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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. A Kérelem targya

A kérelem a Tebofortan Forte 240 mg filmtabletta, 30x készitmény tarsadalombiztositasi
tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék indikaciohoz kotott, emelt tamogatisat kéri a kovetkezo,
meglévo indikéacidban:

EU50 3/a: Enyhe és kozépstilyos Alzheimer-betegség, ha a szakmai protokoll szerinti
atvizsgalads dokumentaltan megtortént és a Mini-Mental Teszt értéke 10-26 pont kozott van,

abban az esetben, ha a Mini-Mental Teszt pontérték csokkenése egy éven beliil nem haladja
meg a 3 pontot

A készitmény hatéanyaga az NO6DX02 ATC-kodu pafranyfenyd levél (Ginkgo biloba L.,
folium) szaraz, finomitott kivonat (EGb 761), mely jelenleg nem tdmogatott. A Tebofortan
Forte 240 mg filmtabletta, 30x készitmény alkalmazasi eldirasaban szerepld, kérelem
szempontjabol relevans terapids javallata a kovetkezo:

., Novényi gyogyszer az idoskorral osszefiiggo szellemi hanyatlds és az életmindség javitasara
enyhe foki demenciaban szenveddknek.”

A kérelem alapeseti PICO strukturajat a 1. tdblazat, mig a kiegészito eseti PICO struktarajat a
3. tdblazat mutatja.

1. tablazat: A kérelmezett indikacio alapeseti PICO strukturaja (PICO1: beavatkozas =

EGb 761)

Populacié Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett E?Yhe és 240 mg Ginkgo donepezil napi 1x | Validalt AD-t mérd
indikécié alapjan | k0zépsilyos biloba levél szaraz, | max. 10 mg, per os | skélak
definialt Alzheimer- finomitott kivonat | riyasztigmin,

betegseg az .E,USO (EGb 761) transzdermalis, 9,5

3/a. indikacios . .

. napi 1x 240 mg mg/nap; per os,

pont Szefrmt napi 2x max. 6 mg

meghatarozott

betegkdrben.
Orvosszakmai Enyhe és 120 mg Ginkgo donepezil napi 1x 5 | SKT, CDT, Verbal
bizonyitékok kozépsulyos biloba levél szaraz, | mg 4 hétig, utdna Fluency Test, NPI,
alapjan definialt Alzheimer- finomitott kivonat | napi 1x 10 mg 18 HAM-D, GBS,

betegség (EGb 761) hétig CSS
(Yancheva et al, neuropszichiatriai | napj 2x120 mg per os
2009) tiinetekkel
Egészség- Enyhe és EGD 761 Az EUS50 3/a. SKT, CDT, Verbal
gazdasagtani kozépsulyos napi 1x 240 mg indikacios pont Fluency Test, NPI,
elemzésben Alzheimer- szerint HAM-D, GBS,
szerepld betegség az EU50 meghatarozott CSS

3/a. indikécids pont készitmények

szerint (acetilkolinészteraz

meghatérozott -gatlok) alkotta

betegkdrben. komparator kosar

Forras: TEF sajat 6sszedllitis a benytjtott dokumentéci6 alapjan
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AD: Alzheimer-betegség, CDT: Clock-Drawing Test, CSS: Concomitant Symptoms Scale, GBS: Gottfries—
Brane—Steen Scale, HAM-D: Hamilton Rating Scale for Depression, NPI: Neuropsychiatric Inventory, SKT:

Web: https://nngyk.gov.hu/

Syndrom-Kurztest

2. tablazat: A Kkérelmezett indikacio kiegészito
beavatkozas = EGb 761 + acetilkolinészteraz-gatlo)

eseti PICO struktaraja (PICO2:

3/a. indikaciods pont
szerint
meghatarozott

napi 1x 240 mg
J’_

mg/nap
per os, napi 2x

Populacié Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett Enyhe és 240 mg Ginkgo donepezil napi 1x Validalt AD-t mér6
indikacié alapjan | kozépsulyos biloba levél szaraz, | max. 10 mg, per os | skalak
definialt Alzheimer- finomitott kivonat | rivasztigmin,

betegség az EUS0 (EGb 761) transzdermalis, 9,5

alabbiak koziil egy: | Max. 6 mg

donepezil napi 1x
max. 10 mg, per os

betegkorben.

rivasztigmin,
transzdermalis, 9,5
mg/nap

per os, napi 2x
max. 6 mg

Validalt AD-t méré
skalak

acetilkolinészteraz-
gatlo

Alzheimer-
betegség

Orvosszakmai
bizonyitékok
alapjan definialt

ginkgo biloba +
acetilkolinészteraz-
gatld

Egészség-
gazdasagtani
elemzésben
szereplo

Nem késziilt egészség-gazdasagtani elemzés a kiegészitd eseti PICO-ra vonatkozoan.

Forras: TEF sajat 5sszeallitas a benyujtott dokumentacio alapjan
AD: Alzheimer-betegség

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato és elérheto kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacidban alkalmazhat6 kezelések

A szakértéi Osszefoglalok alapjan a kovetkezd kezelések alkalmazhatok korai Alzheimer-
kérban:

e tlineti terapia: acetilkolinészteraz-gatlok (donepezil, rivasztigmin, galantamin), NMDA
(N-metil-D-aszpartat) receptor antagonista (memantin)
e amiloid-gatlok: lekanemab, donanemab.

Enyhe és kozépstlyos AD betegeknek E-vitamin alkalmazasa javasolhatd, azonban a szakértok
korében nem tekinthetd egységesen elfogadott gyakorlatnak.

A szakért6i 6sszefoglald alapjan nem igazolt hatasu terapidk a kovetkezOk: a ginkgo biloba, a
szelegilin, az Osztrogénpotldo készitmények, az antivirdlis terapidk, a gyulladascsokkentd
gyogyszerek alkalmazésa, valamint egyes étrend-kiegészitok, koztikk a B-vitaminok és az
omega-—3 zsirsavak.

A nemzetkdzi irdnyelvek attekintése alapjan a ginkgo biloba alkalmazasaval kapcsolatban nem
alakult ki egységes szakmai allaspont. Egyes szervezetek nem javasoljak a hasznalatat vagy
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nem talaltak a ginkgo biloba hasznalatat alatdmasztd klinikai bizonyitékokat, masok a
rendelkezésre allo bizonyitékok korlatozott vagy ellentmondasos volta miatt nem fogalmaznak
meg egyértelmli ajanlast, mig bizonyos iranyelvek gyenge / kdzepes fokozati ajanlés
formajaban tamogatjak az alkalmazasat.

A korabban érvényes hazai irdnyelv szerint a nootrép szerek koziil bizonyitékon alapulod
alkalmazhatdsaga Alzheimer-kor €s vaszkularis demencia enyhe €s kozépsulyos stadiumaiban
a ginkgo biloba kivonatnak és a nicergolinnak van.

2.2. A kérelmezett indikdcioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések
A kérelmezett indikacidban jelenleg az alabbi terapidk tamogatottak:
EUS50 3/a.: donepezil, rivasztigmin

Enyhe ¢és kozépsulyos Alzheimer-betegség, ha a szakmai protokoll szerinti atvizsgalés
dokumentéltan megtortént és a Mini-Mental Teszt értéke 10-26 pont kdzott van, abban az
esetben, ha a Mini-Mental Teszt pontérték csokkenése egy éven beliil nem haladja meg a 3
pontot.

3. Komparatorvalasztas

PICO1

A Kérelmezd alapeseti (PICO1) koltség-minimalizacids elemzésében az intervencio az EGb
761 terapia, komparatora az acetilkolinészteraz-gatlo kezelés.

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

A komparatorvalasztas az alabbi limitaciokkal rendelkezik: bar a kérelmezett indikacio alapjan
meghatarozott komparator a hazai tdAmogatasi rend alapjan megfelelonek tekinthetd, a szakmai
iranyelvek ajanlasai alapjan - a ginkgo biloba kérdéses terapias helyének kovetkeztében - az
alapeseti PICO1 megfeleldsége kérdéses.

Megjegyzendd, hogy az EU50 3/a. pont szovegezése nem zarja ki az EGb 761 és
acetilkolinészteraz-gatlok egyiittes alkalmazasat.

PICO2

A Kérelmez0 kiegészitd eseti (PICO2) elemzésében intervencioként az EGb 761 terapia, mint
add-on kezelés jelenik meg az acetilkolinészterdz-gatlo kezelés mellett, mig a komparator ez
esetben is az acetilkolinészteraz-gatlo kezelés. A PICO2 hatokorben nem késziilt egészség-
gazdasagtani elemzés.

4. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és bizonyitékainak
értékelése
4.1. Relativ hatasossag

PICO1 (ginkgo biloba vs. acetilkolinészteraz-gatlok)

A Kérelmezo elsddleges bizonyitéknak a Yancheva et al. (2009) vizsgélatot tekinti, mely egy
randomizalt, kettdsvak, feltard jellegii klinikai vizsgalat volt. A 22 hetes vizsgalatba 96 beteget
vontak be, hogy az EGb 761, a donepezil és a kombinécios kezelés hatdsat és toleralhatosagat
Osszehasonlitsdk neuropszichiatriai tiinetekkel rendelkezd AD betegek korében. A kutatas
elsddleges végpontot nem definialt, tobbféle végpontot vizsgaltak. Az eredmények alapjan nem
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volt statisztikailag szignifikdns kiilonbség az EGb 761 vs. donepezil karok kozott egyik
végponton sem.

A Kérelmezd bemutatott tovabbi vizsgalatokat is, melyekben a ginkgo biloba szuperioritasa
nem igazolodott egyértelmiien, a ginkgo biloba vs. AChEI non-inferioritasat egyik tanulmany
sem elemezte elére meghatarozott kiiszobérték mellett.

PICO?2 (ginkgo biloba + acetilkolinészteraz-gatlé vs. acetilkolinészteraz-gatlok)

A Yancheva et al. (2009) vizsgalatban az eredmények alapjan nem volt statisztikailag
szignifikans kiilonbség az EGb 761 + donepezil vs. donepezil karok kozott egyik végponton
sem.

A Kérelmez6 bemutatott tovabbi vizsgalatokat is, melyekben — egy tanulmany kivételével — a
kombinacios kezelés (ginkgo biloba + acetilkolinészteraz-gatlo) szuperioritdsa nem igazolodott
egyértelmiien az 6sszes vizsgalt végpont tekintetében.

4.2. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

A koltség-minimalizacios egészség-gazdasagtani elemzés a Yancheva et al. (2009)
kozleményben bemutatott vizsgélat alapjan késziilt.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa
5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelemhez egy koltség-minimalizacids tipust teljeskora
gazdasagi elemzés késziilt, melyben az EGb 761 terdpia (gingko biloba standardizalt szaraz
kivonata) alapesetben az acetilkolinészteraz-gatlo (rivasztigmin €s donepezil) kezeléssel keriil
Osszevetésre. A gazdasagi elemzés kizardlag a direkt gyodgyszerkoltségek Osszevetésére
fokuszal. Az elemzés id6tavja 1 év.

Mivel nem keriilt alatamasztasra, hogy a PICO1 vonatkozéaséban a beavatkozas és a komparator
relativ hatdsossaga €s biztonsagossaga nem kiilonbozik (non-inferior), a valasztott elemzéstipus
nem megfeleld.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei €s feltételezései

A gazdasagi elemzésben klinikai tobbletelény definicidszerlien nem keriilt elszdmolasra. A
Kérelmez6 a gyodgyszeres kezelés koltségeinek meghatirozasdhoz hazai, finanszirozoi
adatforrasokbol szdrmazo, a NEAK PUPHA torzsben publikalt arakat, illetve a WHO 4ltal
meghatarozott napi terapids dozist vette alapul, mely Osszhangban van a készitmények
alkalmazasi eldirasaban szerepld adagolasokkal.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredmeénye €s értékelése

A Kérelmezd altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés az egy betegre jutd publikus bruttd
fogyasztoi aron vett éves terapids koltségeket hasonlitotta 6ssze. A Kérelmezd az EGb 761
terapia esetében definicioszerlien azonos egészségnyereséget €s magasabb varhato koltségeket
szamszerlsit az acetilkolinészteraz-gatlokbol allo komparator kosarral szemben az alapesetben
bemutatott 1 éves idétavon. A hazai koriilmények kozotti koltséghatékonysag igazolasdhoz
sziikséges, listaar ardnyaban szdmitott arcsokkentés mértéke legalabb XX%.

6. Betegszam ¢és koltségvetési hatas nagysaga
6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 dobozforgalmi elérejelzést készitett. A kérelmezd becslése alapjan a befogadastol
szamitott 4 évben az érintett betegkdr elvi maximuma 6sszesen évente 11 000 j doboz
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kivaltasat generalja, melybdl a Tebofortan Forte készitmény varhat6 forgalma évente XXX,
XXX, XXX ¢és XXX 1) doboz, igy piaci részesedése emelt jogcimen a megjelolt
komparatorkosar sszeforgalméhoz hasonlitva az 1., 2., 3., és 4. év végére XXX%, XXX%,
XXX% és XXX%-ra teheto.

6.2. Az Osszehasonlitasra keriild terapidk koltsege

A Kérelmez6 a koltségvetési hatas elemzésben a kérelmezett EUS0 3/a. indikacids pontnak
megfeleléen a kérelmezett termék és a komparatorkosar egy fore esd éves terapids koltségét
vetette 0ssze, figyelembe véve a készitmények altal nyujtott eltérd terapias napok szamat.

A koltségvetési hatds elemzésben a Tebofortan Forte terapia listadron szamitott
kiszerelésenkénti bruttd fogyasztoi ara XXX Ft, napi terapias koltsége XXX Ft, éves koltsége
XXX Ft.

A komparatorkosar esetén a DOT-forgalmi részesedéssel sulyozott napi terapids koltség XXX
Ft-nak, mig az ennek alapjan szdmitott éves terapias koltség XXX Ft-nak adddott.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmezd altal vart, tdmogatott 4ron szamitott, a Tebofortan Forte terdpia 0sszegzett bruttd
koltségvetési hatdsa XXX — XXX - XXX és XXX Ft a befogadoi dontés évében és az azt kovetd
harom évben, mely tisztdn gyogyszerkoltség. A teljes jelenlegi piac koltségeit is figyelembe
vevo netto koltségvetési hatds XXX — XXX - XXX és XXX Ft.

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1. Orvosszakmai limitacidk

Ginkgo biloba terapias helye

Az AD kezelésében jelenleg nem alakult ki konszenzus a ginkgo biloba haszndlataval
kapcsolatban, a nemzetkozi iranyelvek ajanlasai nem egységesek.

A rendelkezésre all6 tudomanyos bizonyitékok korlatozottak, tobb esetben ellentmondasosak.
A legtobb vizsgélat a ginkgo biloba hatdsossdgat és biztonsagossagat placeboval hasonlitja
0ssze, mikdzben kevés megfeleld mindségii vizsgalat all rendelkezésre, amely a ginkgo bilobat
acetilkolinészteraz-gatloval veti Gssze.

Populacio
A terapias javallat alapjan az EGb 761 enyhe fokl demencidban alkalmazhat6.
A kérelmezett EU50 3/a. pont enyhe és kozépstilyos Alzheimer-kor kezelését teszi lehet6vé.

Beavatkozas / Komparator

Bar a kérelmezett indikacio alapjan meghatarozott komparator a hazai tdmogatasi rend alapjan
megfeleldnek tekinthetd, a szakmai iranyelvek ajanlasai alapjan - a ginkgo biloba kérdéses
terapias helyének kovetkeztében - az alapeseti PICO1 megfeleldsége kérdéses.

Az elemzés hatokore

Bar a kérelemben és a TEF tisztazd kérdésére adott kérelmez6i valaszban egyértelmiien
megjelolésre keriilt a kérelmezett indikacio (EU50 3/a.), illetve a kérelemben szerepld két
elemzési hatokor (alapeseti és kiegészitd PICO), azonban a kiegészitd PICO esetében hianyzo
egészséggazdasagtani elemzés, az irdnyelvek ajanlasai és a készitmény terdpids javallata
Osszeségében inkonzisztenciadt mutatnak.
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e PICOI1 (alapeseti hatokor)

3. tablazat: A Kérelmezo altal meghatarozott alapeseti hatokor

Populacié Beavatkozas Komparator Végpont

Enyhe és kozépsulyos EGDb 761 240 Kolinészteraz- SKT, NPI, MMSE, CGI, ADAS-

AD demencia mg napi 1x per | gatlok Cog/SKT valaszarany, biztonsagossag
(EU50 3/a. pont 0s

szerint)

Forras: Kérelem, TEBOFORTAN TB TAM KERELEM 2026 04 29 c. dokumetum, 6. tdblazat

A PICOI alapjan meghatarozott alapeseti elemzés és terapias javallat szerint az enyhe foku
demenciaval jar6 Alzheimer-korban szenveddé betegek a jelenleg tamogatott
acetilkolinészteraz-gatld kezelés (donepezil, rivasztigmin) helyett részesiilhetnének ginkgo
kezelésben.

Az EGb 761 240 mg/ Ginkgo biloba vs. acetilkolinészteradz-gatlok relativ hatasossagat elemz6
vizsgalatok nem igazoltdk egyértelmiien az EGb 761 240 mg/ Ginkgo biloba jobb hatdsossagat
(szuperioritasat), sem a két kezelés kozotti non-inferioritast.

e Irényelvi ajanlasok

Az iranyelvek nem tartalmaznak olyan ajanlasokat, melyek az acetilkolinészteraz-gatlo kezelés
helyett javasolnak a Ginkgo biloba kezelést.

e Klinikai bizonyitékok

A kérelem alapjat képez6 Yancheva et al. (2009) tanulmany egy feltar6 jellegii vizsgalat, amely
elsddleges célja hipotézisek felallitdsa késobbi vizsgalatokhoz. A tanulmany nem non-
inferioritdsi vagy szuperioritdsi vizsgalatként keriilt megtervezésre, non-inferioritasra
vonatkoz6 kiiszobértékeket nem tartalmaz.

A vizsgélt PICO-ban nem keriilt bemutatasra magas evidencia szintli, alacsony torzitasi
kockazata vizsgélat. Egyik vizsgélat sem elemezte az EGb 761 240 mg vs. acetilkolinészteraz-
gatlok non-inferioritasat. A bemutatott vizsgalatok koziil tobb retrospektiv kohorsz elemzés
volt.

A vizsgalt populacio és a beavatkozas szamos tanulmanyban eltért az alapeseti PICO alapjan
definialt populaciotol és beavatkozastol.

Nem keriilt bemutatiasra tobb, a keresési stratégiaval azonosithato, ,,negativ’ eredményli
vizsgalat.

e PICO2 (kiegészité hatokor)

4. tablazat: A Kérelmezo altal meghatarozott kiegészité hatokor

Populacié Beavatkozas Komparator Végpont
Enyhe és kozépsulyos AD Ginkgo + Kolinészteraz-gatlok SKT, NPI, MMSE, CGI,
demencia kolinészteraz- ADAS-Cog/SKT
(EU50 3/a. pont szerint) gatlo kombinacios valaszarany,
kezelés biztonsagossag

Forras: Kérelem, TEBOFORTAN TB TAM KERELEM 2026 04 29 c. dokumetum, 6. tablazat
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A PICO?2 alapjan meghatarozott kiegészit6 elemzés és a terapias javallat szerint az enyhe foku
demencidval jar6  Alzheimer-korban szenvedd betegek a jelenleg tamogatott
acetilkolinészteraz-gatld  kezelés (donepezil, rivasztigmin) helyett részesiilhetnének
kombinacios Ginkgo biloba + acetilkolinészteraz-gatlo kezelésben.

A kiegészitd elemzés hatokorében nem késziilt egészség-gazdasagtani elemzés.

A kombinacioés kezelés (EGb 761 240 mg/ Ginkgo biloba + acetilkolinészteraz-gatlok) vs.
acetilkolinészteraz-gatlok relativ hatasossagat elemzd vizsgéalatok nem igazoltdk egységesen a
kombinacios kezelés jobb hatasossagat (szuperioritasat).

e Irényelvi ajanlasok

Jelenleg nincs konszenzus a Ginkgo biloba + acetilkolinészteraz-gatlok kombinacios kezelés
alkalmazaséval kapcsolatban, a nemzetkozi irdnyelvek ajanlasai nem egységesek.

e Klinikai bizonyitékok
A vizsgalt PICO-ban nem keriilt bemutatasra magas evidencia szintli, alacsony torzitasi

kockazata vizsgélat.

A vizsgalt populacié és a beavatkozas szdmos tanulmanyban eltért a kiegészitd eseti PICO
alapjan definialt populaciotdl és beavatkozastol.

Nem keriilt bemutatasra egy, a keresési stratégiaval azonosithatd, ,,negativ”’ eredményti
vizsgalat PICO2-re vonatkozdan.

A Kérelmezo altal bemutatott vizsgalatokrdl dsszefoglaléan megallapithat6, hogy bar az EGb
761 + acetilkolinészteraz-gatlé kombinacids kezelés eldnyét mutatjak a vizsgalt végpontok egy
részében az onmagaban alkalmazott acetilkolinészteraz-gatlo kezeléshez képest, ugyanakkor az
eredmények megbizhatosdga erdsen limitalt.

A vizsgalatok PICO-beli eltéréseket mutatnak a vizsgalt PICO2-hoz képest, az eredmények
nem egybehangzdak a vizsgalt végpontokon, a vizsgalati elrendezésekbdl és statisztikai
modszerekbdl fakaddan az eredmények megbizhatosaga €s altalanosithatosaga kérdéses.

Ginkgo biloba készitmények

Megjegyzendd, hogy szdmos Ginkgo biloba készitmény érhetd el, melyek egy része
étrendkiegészitd, egy része gyogyszerként engedélyezett, mely utobbiak kiadhatdsaga, terapias

rom

javallata eltéro.
7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Technologia-Ertékeld Féosztaly nem azonositott olyan egészség-gazdasagtani limitaciot, ami
befolydsolna az elemzés eredményeit, vagy az abbdl levonhato kovetkeztetéseket.

7.3. Koltségvetési-hatas becslés limitacioi

A kérelmez0i alapesetben a Technologia-Ertékeld Fosztaly nem azonositott olyan egészség-
gazdasagtani limitaciot, ami befolyasolna az elemzés eredményeit, vagy az abbol levonhat6
kovetkeztetéseket.

Bar a Kérelmezd a kiegészitd alapeset bemutatasara nem nyujtott be vonatkoz6 szamitasokat,
a TEF limitacioként azonositja azt a kérelmezdi feltételezést, mely szerint az EGb 761 add-on
terapiaként torténd alkalmazasa nem ndveli a nettd koltségvetési hatast. Az add-on terapiaban
részesiild betegek kezelése magasabb kiaramlast eredményez a koltségvetésbdl, mint a
monoterapia koltsége.
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8. Konkluzio

Klinikai tobbleteldny és az egészség-gazdasagtani eredmények:

e PICOI1

A TEF Aéltal meghatérozott, klinikai bizonyitékokon alapulé, klinikai tobbletelényre vonatkozé
besorolas szerint az EGb 761 terdpia non-inferioritdisa nem megallapithaté az
acetilkolinészteraz-gatlo terapia komparatorhoz viszonyitva, a klinikailag és a beteg szamara
egyarant relevansnak tekintheté az SKT végponton. Ezt kdzepes evidencia szintli, bizonytalan
torzitasi kockazattal jellemezhetd vizsgalatbol szdrmaz6 klinikai bizonyiték tdmasztja ala.

A Kérelmezo altal benyujtott egészség-gazdasagtani elemzés alapjan a Tebofortan Forte
alkalmazaséval az acetilkolinészteraz-gatlokhoz képesti non-inferioritas bizonyitasanak hianya
mellett tobbletkoltség mutatkozik. Tekintve, hogy a vizsgalt egészségiigyi technoldgiak non-
inferioritdsa nem bizonyitott, az érvényes hazai egészség-gazdasagtani elemzések készitésérol
sz6106 iranyelv szerint a preferalt modszertan koltséghasznossagi elemzés. A benyujtott elemzés
alapjan a komparatorkosarral szemben a technologia hazai koriilmények kozott a kérelmezett
listadron nem koltséghatékony. A kérelmez6i alapeset alapjan hazai koriilmények kozott
legalabb XXX%-o0s arcsokkentés lehet sziikséges a Tebofortan Forte koltséghatékonysaganak
igazolasahoz.

A Tebofortan  Forte tarsadalombiztositdsi  tdmogatdsba  vétele  egyértelmiien
tdmogataskiaramlast eredményez a finanszirozé részére. A Kérelmezd beadvanyaban kiemeli,
hogy a Schwabe Hungary Kft. kész és nyitott a Finanszirozoval folytatott targyaldsokra a
komparatorkosarral szembeni koltséghatékony ar biztositasa érdekében.

e PICO2

A klinikai bizonyitékokon alapulé tobbletelény mértékének TEF altal javasolt besorolasa
szerint az EGb 761 + AChEI terdpia nyujtotta a klinikai tobbletelony megléte nem
megallapithato az AChEI terapia komparatorhoz viszonyitva, a klinikailag és a beteg szamara
egyarant relevansnak tekinthetd végpontokon. Ezt alacsony és kozepes evidencia szintili klinikai
bizonyitékok tdmasztjak ala.

Nem késziilt egészség-gazdasagtani elemzés a kiegészitd eseti PICO-ra vonatkozoan.

A teljes kérelemre vonatkoz6 megallapitasok:

A kérelmezett készitmény nem tekinthetd hianypotlonak.

A terapia HTA szempontbdl torténd megitéléséhez €s igy a tarsadalombiztositasba torténd
befogadasahoz sziikséges:

e akészitmény terapias helyének pontos meghatdrozasa (pl. klinikus szakérték, Szakmai
Kollégium részvételével),

e a meghatarozott terdpids hely alapjan a vizsgéland6é elemzési hatdkorok (PICO
kérdések) felallitasa,

e a meghatarozott PICO kérdésekben a Kérelmezd részérdl tovabbi orvosszakmai és
egészség-gazdasagtani elemzés elkészitése.

Jelen beadvany kovetkeztetéseinek dontéshozatali céltl felhasznalhatosaga korlatozott az alabbi
okok miatt:

e cgységes allaspont hianya a ginkgo biloba terapias helyére vonatkozoan,

e Kklinikai tobbleteldny (non-inferioritds) nem meghatarozhat6 a PICO1-ben,
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e Kklinikai tobbletelény nem meghatarozhaté a PICO2-ben,
o cgészség-gazdasagtani elemzés hianya a PICO2-ben.

A technoldgiaértékelés feliilvizsgalata javasolt a hatasossagra és biztonsagossagra vonatkozé
1j adatok megjelenésekor.

2026. janius 30.
Regisztracios szam: TEF/36/26



