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Nyilvános összefoglaló 

1. Kérelem tárgya 

A kérelem a jelenleg társadalombiztosítási támogatás keretében elérhető Viregyt 100 mg 

kemény kapszula, 30x készítmény áremelésére irányul. 

A készítmény hatóanyaga az N04BB01 ATC kódú mg amantadin-hidroklorid, mely jelenleg 

támogatott. 

A Viregyt 100 mg kemény kapszula, 30x készítmény jelenleg az alábbi finanszírozásban 

részesül: 

 átlag alatti, normativ 25% 

 emelt indikációhoz kötött támogatás (EÜ90 6/a Parkinson-kór és Parkinson-szindróma 

(másodlagos parkinsonismus) kezelésére) 

A Viregyt 100 mg kemény kapszula, 30x készítmény alkalmazási előírásában1 szereplő 

terápiás javallat a következő: 

 

 Parkinson-kór és különböző etiológiájú Parkinson-szindróma mint postencephalitises 

parkinsonismus, 

 szén-monoxid mérgezést követő szimptomatikus parkinsonismus, 

 időskori cerebrális arteriosclerosissal összefüggő parkinsonismus,  

 valamint gyógyszer indukálta extrapiramidális reakciók kezelése. 

 Influenza A vírus okozta légzőszervi megbetegedések profilaxisa, valamint kezelése a 

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

 Profilaxis céljára, a betegség szempontjából különösen veszélyeztetett populáció − idősek, 

pulmonalis vagy cardiovascularis betegségben szenvedők, legyengült immunrendszerűek, 

a fertőzésnek kitett közösségek lakói, dolgozói − esetében, amikor a védőoltás nem 

elérhető vagy kontraindikált. Aktív védőoltással együtt adva nem befolyásolja a szervezet 

immunvédekezésének kialakulását. 
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Kérelemre vonatkozó alapadatok 

A készítmény neve:  Viregyt 100 mg kemény kapszula, 30x 

A forgalomba hozatalra 

jogosult megnevezése:  

Egis Gyógyszergyár Zrt. 

1106 Budapest, Keresztúri út 30-38. 

Forgalomba hozatali engedély 

száma:  
OGYI-T-3447/01 

Jogalap WEU 

Forgalomba hozatal dátuma:  1973. 01. 01. 

Kérelmezett indikáció 

engedélyezésének dátuma 
1973. 01. 01. 

Forgalomba hozatali engedély 

státusza: 
Végleges engedéllyel rendelkező terápia 

Kérelem formai és tartalmi 

megfelelősége 

A kérelem 2021-03-10-én érkezett az OGYÉI Technológia-értékelő 

Főosztályra (továbbiakban TéF), 2021-04-22-i véleményezési 

határidővel. 

A kérelem megfelel a formai és tartalmi követelményeknek. 
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2. A kérelmezett indikációban alkalmazható kezelési alternatívák 

2.1.A kérelmezett indikációban alkalmazható kezelések 

Parkinson kór: 

A Parkinson-kór korai szakaszában a kezelés célja a tünetek javítása, a betegség 

progressziójának lassítására, illetve a levodopa indukálta mellékhatások (motoros fluktuáció 

és dyskinesia) megelőzése és enyhítése. A korai Parkinson-kórban a beteg állapotától függően 

MAO-B-gátlókat, antikolinerg szereket, amantadint, dopamin agonistákat, illetve levodopát 

lehet beállítani. A betegek eleinte meglehetősen jól reagálnak a gyógyszeres kezelésre, de a 

betegség progressziójának és a hosszantartó gyógyszeres terápiának köszönhetően, az 

levodopa kezelésre bekövetkező javulás már egyre kisebb mértékben figyelhető meg, illetve 

hatása egyre rövidül. A motoros fluktuáció és bizonyos idő után további komplikációk 

léphetnek fel (pl. dyskinesiák, pszichés, kognitív, gastrointestinális mellékhatások). A 

gyógyszeres terápiák hatását a motoros tünetekre a 1. táblázat foglalja össze. 

1. táblázat: A motoros tünetek és komplikációk gyógyszeres kezelése 

 

Forrás: Kalia 20152 

Gyógyszeres kezelési lehetőségek3: 
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 az enyhe, az életminőséget nem befolyásoló tünetek esetén MAO B gátló (szelegilin, 

rasagilin, safinamid) vagy amantadin hatóanyag alkalmazása megfontolandó 

 a közepes tünetek esetén dopamin agonista (ropinirol, pramipexol) vagy levodopa 

alkalmazható 

 a közepes és súlyos tünetek jelentkezése esetében levodopa alkalmazása indokolt 

 a levodopa indukálta dyskinesia kezelésére amantadin vagy antikolinerg hatóanyag 

javasolható 

Influenza 

Influenza profilaxis: elsősorban a vakcina alkalmazása javalt, de az influenza 

szövődményeinek kialakulásának kockázata magas gyógyszerprofilaxis (elsősorban 

zanamivir, oseltamivir) alkalmazható.4,5  

Influenza gyógyszeres terápia: a fertőzés kialakulását követően azonnal kezdhető gyógyszeres 

terápia, zanamivir, oseltamivir, peramivir és baloxavir hatóanyag alkalmazása javasolt. Az 

amantadin hatóanyag a nagy arányú rezisztencia miatt nem ajánlott. A Public Health England 

(PHE) 2019-ben frissített ajánlásában6 a fertőzést megelőzően egészséges felnőttek esetében 

nem szükséges az antivirális terápia, az ajánlásokban az adott időpontban forgalomba hozatali 

engedéllyel rendelkező zanamivir és oseltamivir hatóanyagok szerepelnek. 

A 2006-2013 között hatályban lévő, az influenza kezeléséről és megelőzéséről szóló szakmai 

irányelv7 a profilaxisra szintén az oltást javasolja, mint leghatásosabb védelem, amennyiben 

vakcinációra nincsen lehetőség gyógyszeres profilaxis alkalmazható. A kemoprofilaxisra 

alkalmazható hatóanyagok az amantadin, rimantadin (influenza A), zanamavir és oseltamivir. 

Ezen hatóanyagok a már meglévő fertőzés kezelésére szintén alkalmazhatóak, ugyanakkor 

antivirális kezelés különösen súlyos vagy szövődményes influenza infekció esetén ajánlott. 

Az átlagos súlyosságú, szövődménymentesen zajló influenza csak tünetei kezelést igényel. 

2.2.A kérelmezett indikációban hazai körülmények között elérhető kezelések 

Amantadin hatóanyag tartalmú készítmény, a PK-Merz kapszula8 jelenleg is támogatott. 

Ugyanakkor a gyógyszer formuláció eltér, a Viregyt készítmény hidroklorid, a PK-Merz 

készítmény szulfát sót tartalmaz. A könnyebben oldódó amantadin-hidroklorid magasabb 

csúcskoncentrációt ér el a plazmában rövidebb idő alatt, mint a nehezebben oldódó amantadin-

szulfát. A felszívódó hatóanyag összmennyisége mindkét amantadin só esetében egyforma. A 

PK-Merz készítmény terápiás javallatában az influenza A profilaxis és kezelés indikáció nem 

szerepel.  
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3. A kérelmezett technológia orvosszakmai bizonyítékainak bemutatása és értékelése  

A 2009-2013 között hatályban lévő, a Parkinson kór és a parkinsonismus gyógyszeres 

kezeléséről szóló szakmai irányelvben9 szereplő, az amantadinnal kapcsolatos (az akkor 

elérhető) tudományos eredmények összefoglalalása alapján: 

 monoterápiaként valószínűleg hatásos a betegség kezdeti szakaszában. 

 valószínűleg hatásos levodopával kombinálva 

 a motoros komplikációk rizikójának csökkentésével kapcsolatban nincs elegendő adat 

 a levodopa indukálta diszkinéziák kezelésében hatásos 

 a motoros fluktuációk kezelésével kapcsolatban nincs elegendő adat 

 használata biztonságos, a mellékhatások rizikója, elfogadható 

A forgalomba hozatali engedélyt WEU jogalapon fogadták el. A jelenleg elvárható szinttől 

elmarad a készítménnyel elérhető evidenciák szintje. A Parkinson kór indikációban az 

amantadin hatóanyag nyújtott hatóanyagleadású formulációjával végeztek klinikai 

vizsgálatokat, amelyek eredményei megerősítették a levodopa indukálta dyskinesiában a 

hatóanyag hatásosságát és biztonságosságát. Az UpToDate szakértői portál feltételezi, hogy a 

hagyományos hatóanyagleadású formuláció esetében is hasonlóak az eredmények.10 

4. Egészség-gazdaságtani bizonyítékok összefoglalása 

4.1.Egészség-gazdaságtani elemzés célja és típusa 

A benyújtott társadalombiztosítási támogatási kérelem áremelésre irányul, melyhez 

kapcsolódóan teljeskörű gazdasági elemzés nem készült.  

A Technológia-értékelő Főosztály felhívja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a 

kérelem áremelésre irányul, a kérelem támogatása esetén nem várható többlet-

egészégnyereség realizálása a hazai egészségbiztosítási rendszerben. Ennek megfelelően az 

áremelés jóváhagyásával a gyógyszerkészítmény költséghatékonysága az egészségbiztosító 

számára feltételszerűen romlik. 

4.2.Egészség-gazdaságtani elemzés input adatai 

A Kérelmező az elemzéshez nyilvánosan elérhető árinformációkat, forgalmi kimutatásokat és 

alkalmazási előírásokat használt fel. 

4.3.Egészség-gazdaságtani elemzés eredménye és értékelése 

A Kérelmező a Viregyt 100 mg filmtabletta, 30x készítmény termelői árának XXX Ft-ról 

XXX Ft-ra emelését kérvényezi kérelmében. Az áremelést követően a termék bruttó 

fogyasztói ára XXX Ft-ról XXX Ft-ra, míg a napi terápiás költsége XXX Ft-ról XXX Ft-ra 

emelkedne. 

A kérelmezett áremelés mértéke XXX%, melyet a Kérelmező a gyártási, beszállítói, 

felszabadítási és logisztikai költségek növekedésével indokolt. 
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5. Betegszám és költségvetési hatás nagysága 

5.1. Becsült betegszám 

A Kérelem nem mutat be kezelésbe vonható betegszámot. A publikus gyógyszertörzs forgalmi 

adatai alapján 2020 naptári évben 12 972 doboz Viregyt 100 mg kemény kapszula, 30x 

készítmény forgalma volt tapasztalható, amit 970 beteg váltott ki. 

A Technológia-értékelő Főosztály megjegyzi, hogy dobozforgalom változás nem volt 

jelentős az elmúlt három naptári évben.  

2. táblázat Dobozforgalom 

Készítmény 2018. év 2019.év  2020.év  

VIREGYT 100 MG KEMÉNY KAPSZULA, 30x 12 718 12 791  12 972  

PK-MERZ 100 MG FILMTABLETTA, 30x 61 527 61 513  58 673  

Forrás: saját szerkesztés, publikus gyógyszerforgalmi tábla (2021.04.09.) 

5.2.Az összehasonlításra kerülő terápiák költsége 

A Viregyt 100 mg kemény kapszula jelenlegi termelői ára XXX Ft, ami XXX forint bruttó 

fogyasztói árat határoz meg. A kérelmezett termelői ár XXX Ft, ami XXX Ft bruttó fogyasztói 

árnak feleltethető meg.  

A Kérelmező bemutatja a PK-Merz 100 mg filmtabletta, 30x készítmény kapcsolódó árait és 

piaci részesedését (XXX%) egyaránt. 

3. táblázat Készítmények költségei 

Készítmény 

Termelői ár 

Bruttó 

fogyasztói 

ár 

NTK 
Támogatási összeg 

 (norm 25%) 

Támogatási összeg 

 (emelt 90%) 

Viregyt 100 mg kemény 

kapszula, 30x (jelenlegi)          XXX Ft  

                    

XXX Ft 

             

XXX Ft    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  
Forrás: saját szerkesztés, publikus gyógyszertörzs alapján (2021.04.09.) 

5.3.Költségvetési hatás 

A 2020 naptári évben keletkezett gyógyszerforgalom XXX Ft költségvetési hatást 

eredményezett. Az áremelés elfogadása esetén közel XXX forint többlet-kiáramlást 

jelenthet a finanszírozónak.  
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4. táblázat Költségvetési hatás 

Készítmény Jogcím 
2020 forgalom 

Támogatási 

összeg 

Költségvetési* 

hatás 

Viregyt 100 mg kemény 

kapszula, 30x (jelenlegi) 

Norm 25% 4511               XXX Ft               XXX Ft   

Emelt 90% 8431 

              XXX Ft               XXX Ft 

ÜB 100% 30               XXX Ft               XXX Ft 

Összesített költségvetési hatás      XXX FT 

Készítmény Jogcím 
2020 forgalom 

Támogatási 

összeg 

Költségvetési 

hatás 

Viregyt 100 mg kemény 

kapszula, 30x 

(kérelmezett) 

Norm 25% 4511               XXX Ft               XXX Ft   

Emelt 90% 8431 

              XXX Ft               XXX Ft 

ÜB 100% 30               XXX Ft               XXX Ft 

Összesített költségvetési hatás       XXX Ft  

Nettó költségvetési hatás       XXX Ft  

Forrás: saját szerkesztés 

Az áremelés XXX forint többletkiadást jelentene a betegeknek, ami közel átlagosan XXX Ft 

betegenként évente. 

 

6. A benyújtott elemzés limitációi 

6.1.Orvosszakmai limitációk 

Az influenza A indikációban az alkalmazása nem javasolt. 

Parkinson-kór indikációban a nyújtott hatóanyag-leadású formulációval érhetőek el klinikai 

vizsgálatból származó eredmények. 

Jelenleg támogatott azonos hatóanyag eltérő sóját tartalmazó készítmény. Ugyanakkor a 

terápiás javallatban, az adagolásban és a farmakokinetikai tulajdonságokban van eltérés. 

6.2.Egészség-gazdaságtani limitációk 

A kérelemhez nem készült egészség-gazdaságtani elemzés, és a Kérelmező nem mutatta be 

részletesen a költségvetési hatásra vonatkozó számításait, mely kerülendő gyakorlat. 
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7. Nemzetközi kitekintés 

Technológia értékelések az áttekintett irodák esetében nem érhetőek el. 

A francia HAS felülvizsgálta a hatóanyag támogathatóságát, a Parkinson-kór indikációban 

továbbra is hozzáadott értéket azonosított, ugyanakkor az influenza A indikációban nem tartja 

támogathatónak a készítmény alkalmazását.11 

8. Konklúzió 

A nemzetközi ajánlások alapján az influenza A indikációban a hatóanyag hatásossága 

kérdéses, ugyanakkor a nyújtott hatóanyagleadású formulációval végzett friss vizsgálati 

eredmények alapján az amantadin hatóanyag klinikailag jelentős hozzáadott értékkel bír a 

Parkinson kór kezelésében. 
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