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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Viregyt 100 mg
kemény kapszula, 30x készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatéanyaga az NO4BB01 ATC kodi mg amantadin-hidroklorid, mely jelenleg
tamogatott.

A Viregyt 100 mg kemény kapszula, 30x készitmény jelenleg az alabbi finanszirozasban
részesiil:

e atlag alatti, normativ 25%
e emelt indikaciohoz kotott tamogatas (EU90 6/a Parkinson-kor és Parkinson-szindréma
(masodlagos parkinsonismus) kezelésére)

A Viregyt 100 mg kemény kapszula, 30x készitmény alkalmazasi el8irasaban® szerepld
terapias javallat a kdvetkezd:

e Parkinson-kor és kiilonbozé etiologidju Parkinson-szindroma mint postencephalitises

parkinsonismus,

szén-monoxid mérgezést koveto szimptomatikus parkinsonismus,

idoskori cerebralis arteriosclerosissal 0sszefiiggo parkinsonismus,

valamint gyogyszer indukalta extrapiramidalis reakciok kezelése.

Influenza A virus okozta légzoszervi megbetegedések profilaxisa, valamint kezelése a

korai stadiumban kezdve (az 1-2. napon).

e Profilaxis céljara, a betegség szempontjabol kiilonosen veszélyeztetett populacio — idosek,
pulmonalis vagy cardiovascularis betegségben szenvedok, legyengiilt immunrendszeriiek,
a fertozésnek kitett kozosségek lakoi, dolgozoi — esetében, amikor a védoéoltas nem
elérheto vagy kontraindikalt. Aktiv védooltassal egyiitt adva nem befolydsolja a szervezet
immunvédekezésének kialakulasat.
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Kérelemre vonatkozo alapadatok

A készitmény neve:

Viregyt 100 mg kemény kapszula, 30x

A forgalomba hozatalra
jogosult megnevezése:

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

Forgalomba hozatali engedély
szama:

OGYI-T-3447/01

Jogalap WEU
Forgalomba hozatal datuma: | 1973.01. 01
Kérelmezett indikacio 1973. 01. O1.

engedélyezésének datuma

Forgalomba hozatali engedély
statusza:

Végleges engedéllyel rendelkez6 terapia

Kérelem formai és tartalmi
megfelelosége

A kérelem 2021-03-10-én érkezett az OGYEI Technoldgia-értékel
Fbéosztalyra  (tovabbiakban  TéF), 2021-04-22-i véleményezési
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

Parkinson kor:

A Parkinson-kér korai szakaszaban a kezelés célja a tiinetek javitasa, a betegség
progressziojanak lassitasara, illetve a levodopa indukalta mellékhatasok (motoros fluktuacio
¢és dyskinesia) megelézése és enyhitése. A korai Parkinson-korban a beteg allapotatol fliiggéen
MAO-B-gatlokat, antikolinerg szereket, amantadint, dopamin agonistakat, illetve levodopat
lehet beallitani. A betegek eleinte meglehetésen jol reagalnak a gyogyszeres kezelésre, de a
betegség progresszidjanak és a hosszantartd gyogyszeres terapidnak koszonhetden, az
levodopa kezelésre bekovetkezd javulas mar egyre kisebb mértékben figyelheté meg, illetve
hatasa egyre rovidiill. A motoros fluktuacido és bizonyos id0 utan tovabbi komplikaciok
lIéphetnek fel (pl. dyskinesiak, pszichés, kognitiv, gastrointestinalis mellékhatasok). A
gyogyszeres terapiak hatasat a motoros tiinetekre a 1. tablazat foglalja 6ssze.

1. tablazat: A motoros tiinetek és komplikaciok gyogyszeres kezelése

Treatment of motor symptoms Treatment of motor
complications
Monotherapy  Adjunctto Fluctuations Dyskinesia*
levodopa
Levodopa
Levodopa-carbidopa + a + _
Levodopa-benserazide + - + -
Dopamine agonists (non-ergot)
Apomorphine - + + -
Piribedil + + - -
Pramipexole + + + -
Ropinirole + + + -
Rotigotine + + + _

Dopamine agonists (engot)

Bromeocriptine + + + -
Cabergaline + + + -
Monoamine oxidase type B inhibitors

Rasagiline + + + -
Selegiline + -5 -5 -
Catechol-O-methyltransferase inhibitors

Entacapone - + + -
Tolcapone - + + -
Others

Amantadine + + . +

Anticholinergicst +1 +f - _

Clozapine +1 + - +

+ indicates efficacious or likely efficadous. - indicates non-efficacious or insufficient evidence. - indicates not
applicable. *Responses to peak dose dyskinesia (diphasic dyskinesia might respond to drugs used for motor
fluctuations, particularly dopamine agonists). tincludes berztropine, ethopropazine, trihecyphenidyl, and others. £For
treatment of tremor. §There is insuffident evidence but, in practice, selegiline is used and can be effective.

Forras: Kalia 20152

Gyogyszeres kezelési lehetdségek®:
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e az enyhe, az ¢életmindséget nem befolyasolo tiinetek esetén MAO B gatlo (szelegilin,
rasagilin, safinamid) vagy amantadin hatéanyag alkalmazéasa megfontolando

e a kozepes tiinetek esetén dopamin agonista (ropinirol, pramipexol) vagy levodopa
alkalmazhat6

e akozepes és sulyos tlinetek jelentkezése esetében levodopa alkalmazasa indokolt

e a levodopa indukalta dyskinesia kezelésére amantadin vagy antikolinerg hatéanyag
javasolhato

Influenza

Influenza profilaxis: els@sorban a vakcina alkalmazasa javalt, de az influenza
szovodményeinek kialakuldsdnak kockazata magas gydgyszerprofilaxis (elsésorban
zanamivir, oseltamivir) alkalmazhato.*®

Influenza gyogyszeres terapia: a fertdzés kialakulasat kovetden azonnal kezdhetd gyogyszeres
terapia, zanamivir, oseltamivir, peramivir €s baloxavir hatéanyag alkalmazasa javasolt. Az
amantadin hatbanyag a nagy aranyu rezisztencia miatt nem ajanlott. A Public Health England
(PHE) 2019-ben frissitett ajanlasaban® a fertézést megeldzden egészséges felndttek esetében
nem sziikséges az antiviralis terapia, az ajanlasokban az adott idépontban forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezd zanamivir és oseltamivir hatdanyagok szerepelnek.

A 2006-2013 kozott hatalyban 1évo, az influenza kezelésérdl és megeldzésérdl szol6 szakmai
iranyelv’ a profilaxisra szintén az oltast javasolja, mint leghatdsosabb védelem, amennyiben
vakcinacidra nincsen lehetOség gyogyszeres profilaxis alkalmazhatdé. A kemoprofilaxisra
alkalmazhat6 hatéanyagok az amantadin, rimantadin (influenza A), zanamavir és oseltamivir.
Ezen hatéanyagok a mar meglévo fertdzés kezelésére szintén alkalmazhatoak, ugyanakkor
antiviralis kezelés kiilondsen sulyos vagy szovédményes influenza infekcio esetén ajanlott.
Az atlagos sulyossagl, szovodménymentesen zajlo influenza csak tlinetei kezelést igényel.

2.2.A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheto kezelések

Amantadin hatoanyag tartalmt készitmény, a PK-Merz kapszula® jelenleg is tamogatott.
Ugyanakkor a gyogyszer formulécio eltér, a Viregyt készitmény hidroklorid, a PK-Merz
készitmény szulfat sot tartalmaz. A konnyebben oldoddé amantadin-hidroklorid magasabb
csucskoncentraciot ér el a plazméban révidebb 1d6 alatt, mint a nehezebben oldodd amantadin-
szulfat. A felszivodo hatéanyag 6sszmennyisége mindkét amantadin s esetében egyforma. A
PK-Merz készitmény terapias javallataban az influenza A profilaxis és kezelés indikacio nem
szerepel.
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3. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és értékelése

A 2009-2013 kozott hatdlyban 1évo, a Parkinson kér és a parkinsonismus gyogyszeres
kezelésérdl szold szakmai iranyelvben® szerepld, az amantadinnal kapcsolatos (az akkor
elérhetd) tudomanyos eredmények 0sszefoglalaldsa alapjan:

e monoterapiaként valosziniileg hatasos a betegség kezdeti szakaszéban.

e valdsziniileg hatasos levodopaval kombinalva

e amotoros komplikaciok rizikdjanak csokkentésével kapcsolatban nincs elegend6 adat
e alevodopa indukalta diszkinéziak kezelésében hatasos

e amotoros fluktuacidk kezelésével kapcsolatban nincs elegend6 adat

e hasznalata biztonsagos, a mellékhatasok rizikdja, elfogadhatd

A forgalomba hozatali engedélyt WEU jogalapon fogadtak el. A jelenleg elvarhat6 szinttdl
elmarad a készitménnyel elérhetd evidencidk szintje. A Parkinson kor indikécioban az
vizsgalatokat, amelyek eredményei megerdsitették a levodopa indukalta dyskinesidban a
hatéanyag hatdsossagat és biztonsagossagat. Az UpToDate szakértoi portal feltételezi, hogy a
hagyomdnyos hatdanyagleadast formulaci6 esetében is hasonléak az eredmények.*

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

A benyujtott tdrsadalombiztositasi tdmogatisi kérelem 4aremelésre irdnyul, melyhez
kapcsolodoan teljeskorti 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 jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysdga az egészségbiztositd
szédmara feltételszertien romlik.

4.2 Egészség-gazdasagtani elemzés input adatai

A Kérelmez6 az elemzéshez nyilvanosan elérhetd arinforméciokat, forgalmi kimutatasokat és
alkalmazasi eldirasokat hasznalt fel.

4.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 a Viregyt 100 mg filmtabletta, 30x készitmény termeldi dranak XXX Ft-rol
XXX Ft-ra emelését kérvényezi kérelmében. Az aremelést kovetden a termék bruttd
fogyasztol ara XXX Ft-r6l XXX Ft-ra, mig a napi terapids koltsége XXX Ft-rol XXX Ft-ra
emelkedne.

A kérelmezett aremelés mérteke XXX%, melyet a Kérelmezé a gyartdsi, beszallitoi,
felszabaditasi és logisztikai koltségek novekedésével indokolt.
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5. Betegszam ¢és koltségvetési hatds nagysaga

5.1.Becsiilt betegszam

A Kérelem nem mutat be kezelésbe vonhato betegszamot. A publikus gyogyszertdrzs forgalmi
adatai alapjan 2020 naptari évben 12 972 doboz Viregyt 100 mg kemény kapszula, 30x
készitmény forgalma volt tapasztalhato, amit 970 beteg valtott ki.

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy dobozforgalom valtozas nem volt
jelentds az elmult harom naptari évben.

2. tablazat Dobozforgalom

Készitmény 2018. év 2019.év | 2020.¢v
VIREGYT 100 MG KEMENY KAPSZULA, 30x 12718 12791 12972
PK-MERZ 100 MG FILMTABLETTA, 30x 61 527 61513 58 673

Forras: sajat szerkesztés, publikus gydgyszerforgalmi tabla (2021.04.09.)

5.2.Az osszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A Viregyt 100 mg kemény kapszula jelenlegi termel6i ara XXX Ft, ami XXX forint bruttd
fogyasztoi arat hataroz meg. A kérelmezett termel6i ar XXX Ft, ami XXX Ft brutté fogyasztoi

arnak feleltethet6 meg.

A Kérelmez6 bemutatja a PK-Merz 100 mg filmtabletta, 30x készitmény kapcsolddo arait és
piaci részesedését (XXX%) egyarant.

3. tablazat Készitmények koltségei

Brutto Tamogatasi 0sszeg | Tamogatasi 0sszeg
Termeldi ar fogy?sztm NTK (norm 25%) (emelt 90%)

Készitmény ar
Viregyt 100 mg kemény
kapszula, 30x (jelenlegi) XXX Ft| XXX Ft | XXXFt XXX Ft XXX Ft
Viregyt 100 mg kemény
kapszula, 30x (kérelmezett) XXX Ft | XXX Ft | XXX Ft XXX Ft XXX Ft
PK-Merz 100 mg
filmtabletta, 30x XXX Ft| XXX Ft | XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: sajat szerkesztés, publikus gyogyszertorzs alapjan (2021.04.09.)

5.3.Koltségvetési hatas

A 2020 naptari évben keletkezett gydgyszerforgalom XXX Ft koltségvetési hatést
eredményezett. Az aremelés elfogadasa esetén kozel XXX forint tobblet-kiaramlast

jelenthet a finanszirozonak.
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4. tablazat Koltségvetési hatas

o , 2020 forgalom Ta.r.nogatam Koltseg\fetem
Készitmény Jogcim 0sszeg hatas
) , Norm 25% 4511 XXX Ft XXX Ft
Viregyt 100 mg kemen_y XXX Et XXX Ft
kapszula, 30x (jelenlegi)
Emelt 90% 8431
UB 100% 30 XXX Ft XXX Ft
Osszesitett koltségvetési hatas XXX FT
Tamogatasi Koltségvetési
Készitmény Jogcim 2020 forgalom Osszeg hatas
kapszula, 30x XXX Ft XXX Ft
(kérelmezett) Emelt 90% 8431
UB 100% 30 XXX Ft XXX Ft
Osszesitett koltségvetési hatas XXX Ft
Nett6 koltségvetési hatas XXX Ft

Forrés: sajat szerkesztés

Az aremelés XXX forint tobbletkiadast jelentene a betegeknek, ami kozel atlagosan XXX Ft
betegenként évente.

6. A benyujtott elemzés limitacioi
6.1.0rvosszakmai limitaciok

Az influenza A indikacioban az alkalmazasa nem javasolt.

Parkinson-kor indikacioban a nyujtott hatdéanyag-leadast formulacioval érhetdek el klinikai
vizsgalatbol szarmazo eredmények.

Jelenleg tamogatott azonos hatdanyag eltérd sojat tartalmazo készitmény. Ugyanakkor a
terapias javallatban, az adagolasban és a farmakokinetikai tulajdonsagokban van eltérés.

6.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok

A kérelemhez nem késziilt egészség-gazdasagtani elemzés, és a Kérelmezd nem mutatta be
részletesen a koltségvetési hatasra vonatkozo szamitasait, mely keriilendé gyakorlat.
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7. Nemzetkozi kitekintés
Technologia értékelések az attekintett irodak esetében nem érhetdek el.

A francia HAS feliilvizsgalta a hatéanyag tdmogathatdsagat, a Parkinson-kor indikécioban
tovabbra is hozzaadott értéket azonositott, ugyanakkor az influenza A indikacioban nem tartja
tamogathatonak a készitmény alkalmazasat.'!

8. Konkluzio

A nemzetkozi ajanlasok alapjan az influenza A indikécioban a hatéanyag hatdsossaga
kérdéses, ugyanakkor a nyujtott hatoanyagleadasti formulacioval végzett friss vizsgalati
eredmények alapjan az amantadin hatéanyag klinikailag jelent6s hozzaadott értékkel bir a
Parkinson kor kezelésében.
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