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Nyilvanos 0sszefoglalo
1 Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Miderizone 50 mg
filmtabletta, 30x készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatéanyaga az MO3BX04 ATC kodua tolperizon-hidroklorid, mely jelenleg
tamogatott.

A Miderizone 50 mg filmtabletta, 30x készitmény jelenleg az alabbi finanszirozasban
részesiil:

e normativ 25%,

e emelt 70%, EU70 16. ponton:

- Amyotrophias lateralsclerosis (ALS)

- Paralysis spinalis spastica

- Spasticus tetraplegia

- Sclerosis multiplex

- Stroke utan (centralis izomtonus-fokozodassal jaro dllapotokban).

"

A Miderizone 50 mg filmtabletta, 30x készitmény alkalmazasi eléirasaban szerepld terapias
javallat a kovetkezo:

’

., Spaszticitds tiineti kezelése felnotteknél, stroke-ot koveto allapotban.’

Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve: Miderizone 50 mg filmtabletta, 30x

A forgalomba hozatalra

jogosult megnevezése: Meditop Gyogyszeripari Kft.

Forgalomba hozatali engedély

. OGYI-T-21220
szama:

Forgalomba hozatal datuma: 2010.03.18

Kérelmezett indikacio

engedélyezésének datuma 2010.03.18

Forgalomba hozatali engedély

jogalapja, jellemzéi: generikus

A kérelem 2023. 03. 02-an érkezett az OGYEI Technolégia-értékel
Foosztalyra (tovabbiakban TéF), 2023. 04. 21-i véleményezési
hataridével. A kérelem megfelel a formai és tartalmi kdvetelményeknek.

Kérelem formai és tartalmi
megfelelosége
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2 A kérelmezett indikacioban alkalmazhaté és elérheto
kezelési alternativak

2.1 A kérelmezett indikacioban alkalmazhatd kezelések

A spaszticitas terapias lehetOségei kozé tartoznak a kovetkezok: a fizikoterdpia,
foglalkozasterapia, (6n)rehabilitacio, ortopédiai eszk6zok és segédeszkozok alkalmazasa,
gyogyszeres kezelés, ortopédiai és idegsebészeti beavatkozasok.

A spaszticitds ellenes gyogyszerek alkalmazédsa sziikséges, ha a beteg a spaszticitas
kovetkeztében mozgaskorlatozottsdgban szenved. A rendelkezésre all6 hatoanyagok
tamadaspont szerint csoportositva lehetnek a kozponti idegrendszerre, illetve kozvetleniil az
izmokra hatdo szerek. Alkalmazasuk szerint megkiilonboztetiink direkt a kozponti
idegrendszerbe jutatott (intratechalis injekcid), vagy oralisan alkalmazott készitményeket. A
szajon at alkalmazhat6 szerek a baklofén, benzodiazepinek, gabapentin, tizanidin, dantrolén.
Benzodiazepinek alkalmazasa stroke-ot kovetéen kevéssé javasolt. Injektalhatod
készitményként alkalmazhato a fenol €s az alkohol, botulinum toxin.

Az UpToDate szakért6i portal 6sszefoglaldja alapjan a spaszticitas gyakran jelenti a stroke utani
fajdalom forrasat, és bar eléfordulhat kozvetleniil a stroke utan egy héten beliil, jellemzden a
kronikus fazisban jelentkezik. Ez a fajta fajdalom a tizanidin, a baklofen és a botulinum toxin
hatéanyagokkal kezelhetd, bar a bizonyitékok korlatozottak. A kezelés hasonld a sclerosis
multiplexhez kapcsolodd spaszticitas kezeléséhez. A szerzOok a baklofen vagy a tizanidin
alkalmazasat javasoljak a spaszticitas kezelésének kezdeti terapiajaként. A baklofent elényben
részesitik kedvezd mellékhatasprofilja és alacsony koltsége miatt, kiillondsen a tonusos
spaszticitasban szenved$ betegeknél. Alternativ lehet6ségként a tizanidint emlitik, mely
Oonmagaban vagy baklofennel egyiittesen is alkalmazhatd. A betegeket figyelmeztetni kell a
szedacidra, valamint a talzott ténuscsokkentés miatti kifejezett gyengeségre. A
benzodiazepinek (pl. klonazepam) tilnyomorészt fazisos spaszticitasban szenvedd betegeknél
alkalmazhatdk, kiilondsen akkor, ha a tiinetek éjszaka vagy lefekvéskor a legszembetlindbbek.

2.2 A kérelmezett indikacidoban hazai kortiilmények kozott elérhetd kezelések
Hazai kozfinanszirozasban elérhetd, M03BX ATC koddal rendelkezd hatdanyagok a
kovetkezOk:

e baklofén,
e tolperizon,
e tizanidin.
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3 A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak
bemutatasa €s értekelése

3.1  Akészitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi el6iras alapjan:

e hatdanyag: tolperizon-hidroklorid

e farmakoterapias csoport: izomrelaxnsok, egyéb kozponti hatasu szerek

e hatdsmechanizmus: A tolperizon centralis tdmadasponti izomrelaxans. Pontos
hatdsmechanizmusa nem ismert. Nagy affinitassal kotodik az idegszovetekhez, és
a legnagyobb koncentraciot az agytorzsben, a gerincvelében és a periférias
idegekben éri el. A tolperizon legjelentdsebb hatdsa a gerincveldi reflexivek
gatlasa. Feltehetoleg ez a hatés, a leszallo-gatlo palyarendszer gatlasaval egyiitt
az, ami a tolperizon terdpids hatékonysagat biztositja. A tolperizon kémiai
szerkezete nagyon hasonld a lidokainéhoz, és ugyanugy a tolperizon is
rendelkezik membranstabilizal6 hatassal, valamint csokkenti a primer afferensek
¢s a motoneuronok ingerlékenységét. A tolperizon dozisfiiggd modon gatolja a
fesziiltségfliggd natriumcsatorndkat, és igy csokkenti az akcids potencial
amplitudodjat és frekvenciajat (ez a hatds a gerincveldi hatsd szarv neuronjain a
legerdsebb). Emellett van egy fesziiltségfiiggd kalciumcsatorna-gétld hatasa is,
amely révén a tolperizon csokkenheti a transzmitter-felszabadulast a primer
afferensekb6l. Végiil a tolperizon rendelkezik egy gyenge alfa-adrenerg
antagonista és antimuszkarin hatassal is.

e adagolas: A tolperizont a beteg egyéni sziikségletének ¢és toleranciajanak
megfelelden kell bedllitani. Az ajanlott dozis per os naponta 150-450 mg 3 részre
elosztva.

e terapia atlagos és median kezelési ideje:

» az alkalmazasi el6iras alapjan: az alkalmazasi el6iras nem kozol a
terapia hosszara vonatkoz6 informaciot

e Dbiztonsagossagi profil: A klinikai vizsgalatok adatai alapjan a leggyakrabban
érintett szervrendszerek a bOr és a bor alatti szovetek betegségei és tiinetei,
altalanos tlinetek, idegrendszeri betegségek ¢és tiinetek, valamint emésztérendszeri
betegségek és tiinetek.

3.2 Akérelmezett technologiara vonatkozé iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa

A stroke utani rehabilitacioval foglalkozd érvényben 1évé hazai iranyelv a spaszticitas
kezelésében hasznalatos szajon at szedhet6 szerek koziil a baklofen, a dantrolen és a tizanidin
hatéanyagokat emliti, megjegyezve, hogy kis mértékben hatdsosak ¢€s dozisfiiggd
mellékhatasaik vannak (faradsag, gyengeség, letargia):

Ajanlas140: A szijon at szedhetd antispasztikus gyodgyszerek alkalmazasa hasznos lehet
generalizalt spasztikus disztonia esetében, de dozisfiiggden szedacid vagy egyéb mellékhatas is
jelentkezhet. (11a-A)
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Az AHA/ASA (American Heart Association/American Stroke Association) 2016-ban
megjelent iranyelve alapjan az oralisan alkalmazott szerek (pl.: baklofén, dantrolén-natrium,
tizanidin) mérsékelten hatasosak a spaszticitas tlineteinek csokkentésében, illetve a dozis-
limitalé6 mellékhatasaik, mint a faradtsag és letargia, meglehetdésen gyakoriak (,,A szintli

evidencia alapjan II/a kategdridjii ajanlas™). A tolperizon nincs forgalomban az Egyesiilt
Allamokban, az iranyelv a hatdéanyagot nem emliti az oralis terapiak kozott.

Az ESO (European Stroke Organisation) iranyelve alapjan stroke-ot kovetden a fajdalom és
spaszticitds kezelésében mellékhatasaik miatt az oralis szerek hasznalata korlatozott. Az
iranyelv ajanlasa alapjan a stroke-ot kovetd spaszticitas kezelésében megfontolandd a
botulinum toxin alkalmazésa, de a funkcionalitas tekintetében elérhetd elony bizonytalan (,, I11.
osztalyu evidencia alapjan ’B’ szintli ajanlds”). Az ESO iranyelv nem nevez meg oralisan
alkalmazott hatdéanyagokat, illetve nem tartalmaz az oralis szerek hasznélatira vonatkozo
ajanlast.
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4 Egészség-gazdasagtani bizonyit€kok dsszefoglaldsa

4.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja €s tipusa

A beadott kérelem a vizsgalt készitmény termeldi dranak emelésére iranyul. A Kérelmezo
koltségminimalizacios elemzést készitett, melyben a Miderizone gyogyszerkészitmények
egységarat a Mydeton készitmények egységaraval vetette 6ssze. A Miderizone 50 és 150 mg
filmtabletta 30x jelenleg EU 70, valamint 25%-0s normativ timogatésban részesiil.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a kérelem
aremelésre irdnyul, a kérelem tamogatdsa esetén nem varhatd tobblet-egészégnyereség
realizdldsa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfeleléen az éaremelés
jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szamara
feltételszertien romlik.

4.2  Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei ¢és feltételezései

Az elemzés bemenetei adatait a Kérelmezd publikus finanszirozoéi nyilvantartdsokbol és a
vizsgalt készitmény alkalmazasi eldirasabol szdrmaztatta. A kérelem aremelésre iranyul, igy
ezzel Osszhangban az egészségi allapot valtozasara vonatkozd informdacidt az elemzés nem
tartalmaz.

A Kérelmez6 a koltségek meghatarozasdhoz hazai, finanszirozo6i adatforrasokbdl szarmazo,
PUPHA torzsben publikalt arakat vette alapul. A terapias koltségek tamogatott aron, egységnyi
hatéanyagmennyiségre vonatkoztatva, 30 napos kurdt tekintve keriiltek bemutatasra.
Doézisemeléssel nem szdmoltak, a hazai terdpias gyakorlatnak megfeleld maximalis 450 mg-0s
dozissal kalkulaltak.

A Miderizone 50 mg 30x készitmény a 452/2017. Korm. rendelet alapjan érintett a félévente
megképzésre keriild fixesitési eljarasban. Az ,,M03BX04 oralis 50 mg (minden jogcim)”
elnevezésli hatdéanyag fix csoporton beliil jelenleg a preferalt referencia arsavon beliil
helyezkedik el. A hatéanyag fix csoportban a fixesitési eljaras soran kialakult referencia napi
terapias koltséghez tartozo fix dsszegii tamogatas XXX Ft normativ jogcimen és XXX Ft emelt
jogcimen.

A Miderizone 150 mg 30x készitmény a 452/2017. Korm. rendelet alapjan érintett a félévente
megképzésre keriil6 fixesitési eljarasban. Az ,,M03BX04 oralis 150 mg (minden jogcim)”
elnevezésii hatdoanyag fix csoport jelenleg inaktiv. Az aremelés hatasara azonban tjra
megképzésre keriilne. A Miderizone 150 mg 30x készitmény jelenleg nominalis (%-0S)
tdmogatasban részesiil, mely XXX Ft normativ jogcimen és XXX Ft emelt jogcimen.

1. tablazat: A Miderizone készitmények jelenlegi és kérelmezett termeléi arai
Aremelés mértéke a
jelenlegi termeldi arhoz
képest (Ft, %)
Miderizone 50 mg 30x XXX Ft XXX Ft XXX %
Miderizone 150 mg 30x XXX Ft XXX Ft XXX %
Forras: Miderizone aremelési kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

Termel6i ar Termeldi ar
(jelenlegi) (kérelmezett)
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4.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 a Miderizone 50 mg 30x készitmény termeldi aranak XXX Ft-rol XXX Ft-ra
emelését kérelmezi. A kért XXX%-os aremelést kovetden a készitmény bruttd fogyasztoi ara
XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik.

A Kérelmez6 a Miderizone 150 mg 30x készitmény termel6i aranak XXX Ft-rol XXX Ft-ra
emelését kérelmezi. A kért XXX%-os aremelést kdvetden a készitmény bruttdé fogyasztdi ara
XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik.

A Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy az aremelési kérelem megalapozottsagat
megkérddjelezi, illetve annak elbiralasat jelentés mértékben neheziti, hogy a Kérelmezé nem
mutatta be a kért aremelés mértékét alatamaszto hattérszamitasokat, mely kertilendd gyakorlat.
Ezen informéciok hianydban sem az aremelés okanak, sem pedig a mértékének
megalapozottsiga nem megitélhetd. A kérelem alapjdn nem éllnak rendelkezésre az aremelés
tamogathatdsagat alatamasztd informaciok.

A Technolégia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy a Miderizone 50 mg filmtabletta, 30x
legutobbi aremelési kérelme (AT011/119/2021) tamogatd dontéssel zarult 2021. oktdber 1.
finanszirozasi kezdénappal. Az aremelés mértéke XXX% (XXX Ft) volt, mely elmaradt a
tamogatasi kérelemben kért XXX%-os termelSiar-emeléstél.:

A Technologia-értékelo Féosztaly megjegyzi, hogy a Miderizone 150 mg filmtabletta, 30x
legutobbi aremelési kérelme (AT011/120/2021) tamogatd dontéssel zarult 2021. oktober 1.
finanszirozasi kezdénappal. Az aremelés mértéke XXX% (XXX Ft) volt, mely elmaradt a
tamogatasi kérelemben kért XXX%-os termelSiar-emeléstél.:

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a Mydeton 50 mg filmtabletta,
30x és a Mydeton 150 mg filmtabletta, 30x gyogyszerkészitmények tamogatasi kérelmeinek
elbiralasa (AT011/22-23/2023) a jelen szakvélemény Osszeallitasanak iddszakaban is
folyamatban van.

2. tablazat: A tolperizon gyogyszerkészitményeinek koltségei

L. e s Brutto Normativ | Normativ Emelt Emelt
Terapia Termeldi ar L , . NPV , s 1o NTK
fogyasztoi ar | timogatas | téritési dij | tAmogatas | téritési dij

XXX Ft XXX Ft XXX Ft | XXXFt | XXXFt XXX Ft XXX Ft

Mydeton 50 mg
30x jelenlegi ar
Mydeton 150 mg
30x jelenlegi ar
Miderizone 50 mg
30x, jelenlegi ar
Miderizone 50 mg
30x, kért ar
Miderizone 150 mg
30x, jelenlegi ar
Miderizone 150 mg
30x, kérelmezett ar

Forras: T¢F sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

XXX Ft XXX Ft XXX Ft | XXXFt | XXXFt XXX Ft XXX Ft

XXX Ft XXX Ft XXX Ft | XXX Ft | XXXFt XXX Ft XXX Ft

XXX Ft XXX Ft XXX Ft | XXXFt | XXXFt XXX Ft XXX Ft

XXX Ft XXX Ft XXX Ft | XXXFt | XXXFt XXX Ft XXX Ft

XXX Ft XXX Ft XXX Ft | XXX Ft | XXXFt XXX Ft XXX Ft
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Az aremelés eredményeképp a Miderizone 50 mg 30X készitmény bruttd fogyasztdi aron
szamitott napi terapias koltsége XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne. A Miderizone 150 mg 30x
készitmény bruttd fogyasztoi aron szamitott napi terapias koltsége pedig XXX Ft-rol XXX Ft-
ra emelkedne.

3. tablazat: A Koltségminimalizicios elemzés eredménye

Miderizone 50 mg NTK (kért ar) Mydeton 50 mg NTK Koltség kiilonbozet
XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Miderizone 150 mg NTK (kért ar) Mydeton 150 mg NTK Koltség kiilonbozet
XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: A benyujtott egészség-gazdasagtani elemzés

A Kérelmezo feltételezése szerint a Miderizone 50 mg 30x készitmény aremelésének hatisara
a Mydeton 50 mg 30x készitmény lenne a referenciadras a hatéanyag fix csoportban. A
Miderizone 50 mg 30x készitmény 15%-al csékkentett, fix osszegii tamogatdsban részesiilne.
A készitmény normativ és emelt (25-70%) tamogatasi technikaja miatt az aremelés hatasa —
annak elfogadédsa esetén — a betegek altal fizetendd téritési dijakban is jelentkezni fog. A
Kérelmezo6 feltételezése szerint a Miderizone 50 mg 30x készitmény téritési dija normativ
tamogatas mellett a jelenlegi XXX Ft-rél XXX Ft-ra, emelt tamogatds mellett a jelenlegi XXX
Ft-rol XXX Ft-ra néne. Ezzel parhuzamosan a Mydeton 50 mg téritési dija normativ tamogatas
mellett a jelenlegi XXX Ft-rol XXX Ft-ra, emelt tamogatas mellett pedig a jelenlegi XXX Ft-ro/
XXX Ft-ra csokkenne a Kérelmezo feltételezése szerint, igy a finanszirozd koltségei is
emelkednének.

A MO03BXO04 oralis 150 mg (minden jogcim) elnevezésti hatdéanyag fix csoport jelenleg
inaktiv, az aremelés hatasara azonban tjra megképzédhet. Amennyiben a Miderizone 150 mg
30x készitmény a preferalt referencia arsavon kiviilre keriilne, akkor 15%-al csokkentett, fix
Osszegii tamogatdsban részesiilne. Igy a Miderizone 150 mg 30x készitmény téritési dija
normativ tamogatas mellett a jelenlegi XXX Ft-rol XXX Ft-ra, emelt tamogatas mellett a
jelenlegi XXX Ft-r6l XXX Ft-ra emelkedne.
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5 Betegszam ¢€s koltségvetesi hatas nagysaga

5.1  Becsiilt betegszam

A Kérelmezd a betegszdmokat a NEAK publikusan elérheté patikai vényforgalmi
adatbazisanak retrospektiv vizsgalata alapjan mutatta be a 2018-2022 ko6z6tti id6intervallumon,
mivel a Miderizone mar évtizedek ota tamogatott készitmény. A Kérelmez6 a koltségvetési
hatas szamszeriisitése soran a dobozforgalmi adatokat vette figyelembe (2018-2022-ig) és a
varhato forgalmat trendszdmitas alapjan hatarozta meg.

4. tablazat: A tolperizon hatéanyagu készitmények dobozforgalma, 2018-2021

2018 2019 2020 2021
Mydeton 50 mg 30x XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Mydeton 150 mg 30x XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Miderizone 50 mg 30x XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Miderizone 150 mg 30x XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Osszesen: XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: TéF sajat szerkesztés a NEAK Gyodgyszerforgalmi adatai alapjan

A Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a tolperizon hatdéanyagt készitmények
piacan az utobbi években csdkkend dobozforgalom lathatd, leginkdbb a Miderizone
készitmények piaci részesedésének csokkenése volt megfigyelhetd. Tamogatasi kategoria
tekintetében a normativ jogcimen megjelené forgalom meghatarozo (81-83%), ugyanakkor a
teljes piac forgalmanak 15-17%-at teszi ki a kozgyodgyellatas keretében kivaltott tolperizon
hatdéanyagut készitmények részesedése. A magasabb hatdanyag tartalmu 150 mg-os kiszerelések
forgalma 91-92%, mig az 50 mg-0s készitményeknek 9-8%-os piaci részesedése volt.

5.2 Az Osszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A készitmény (aremeléssel €s aremelés nélkiili) terapias koltségeinek jellemzése napi terapids
koltségen tehetdé meg. Az Osszevetésben kiegészitésképp szerepeltetjik a Mydeton
készitményeket is.

5. tablazat: A tolperizon hatéanyagu készitmények arinformacioi

Termel6i Brutto Normativ Emelt NTK

ar fogyasztoi | téritési dij | téritési dij

(Ft) ar (Ft) (Ft) (Ft)
Mydeton 50 mg 30x XXX Ft | XXXFt XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Mydeton 150 mg 30x XXX Ft | XXXFt XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Miderizone 50 mg 30x XXX Ft | XXXFt XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Miderizone 150 mg 30x XXX Ft | XXXFt XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Miderizone 50 mg 30x, kérelmezett ar | XXX Ft | XXXFt XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Miderizone 150 mg 30x, kérelmezett ar | XXX Ft | XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: Miderizone tarsadalombiztositasi timogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés
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5.3

Koltségvetési hatas

A Miderizone 50 mg 30x készitmény esetében azt feltételezte a Kérelmezd, hogy az aremelés
hatasara kikeriil a referenciadr savbol €s a Mydeton 50 mg filmtabletta lesz a referencia
készitmény a hatdanyag fix csoportban. Igy az aremelés dsszesen XXX Ft addicionalis
tamogataskiaramlast jelentene a finanszirozonak:

6. tablazat: A Miderizone 50 mg filmtabletta aremelésének brutté koltségvetési hatasa
(TéF szamitas)

s Tamogataskiaramlas- | Tamogataskiaramlas- Brutto
e L, Elbrejelzett . L L , L 1 L.
Koltségvetési év jelenlegi tamogatasi tervezett tamogatasi koltségvetési
dobozforgalom N R .
Osszeggel Osszeggel hatas
Normativ 25%
1. ¢év 22 569 XXX Ft XXX Ft XXX Ft
2. ¢év 22 547 XXX Ft XXX Ft XXX Ft
3. ¢év 22 526 XXX Ft XXX Ft XXX Ft
4. ¢év 22 507 XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Emelt 70%-0s tdmogatas
1. ¢év 748 XXX Ft XXX Ft XXX Ft
2. ¢év 770 XXX Ft XXX Ft XXX Ft
3. ¢év 793 XXX Ft XXX Ft XXX Ft
4. ¢év 816 XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: Miderizone tarsadalombiztositasi timogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

A Miderizone 150 mg 30x készitmény aremelésének hatasara az inaktiv hatéanyag fix csoport
ujra megképzodne és a Mydeton 150 mg filmtabletta lenne a referencia készitmény, igy a
Miderizone 150 mg 30x készitmény 15%-al csokkentett, fix 6sszegli timogatasban részesiilne.
A Miderizone 150 mg filmtabletta aremelésének hatasara Osszesen XXX Ft megtakaritas
keletkezne a finanszirozonal:

7. tablazat: A Miderizone 150 mg filmtabletta aremelésének brutté koltségvetési hatasa
(T¢€F szamitas)

. Tamogataskiaramlas- | Tamogataskiaramlas- Brutté
e L Elérejelzett . o, L , [ 1es o
Koltségvetési év jelenlegi tAimogatasi | tervezett tamogatasi koltségvetési
dobozforgalom N i ,
Osszeggel Osszeggel hatas
Normativ 25%
1. év 240 552 XXX Ft XXX Ft XXX Ft
2. év 232 635 XXX Ft XXX Ft XXX Ft
3. év 224718 XXX Ft XXX Ft XXX Ft
4. ¢év 216 801 XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Emelt 70%-os tdmogatas
1. év 5022 XXX Ft XXX Ft XXX Ft
2. év 4987 XXX Ft XXX Ft XXX Ft
3. ¢év 4952 XXX Ft XXX Ft XXX Ft
4. év 4917 XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: Miderizone tarsadalombiztositasi timogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

Osszességében a Miderizone készitmények dremelésének 4 évre Osszesen XXX Ft brutto
koltségvetési hatasa van a Kérelmezo feltételezései mentén:
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8. tablazat: A Miderizone készitmények dremelésének brutté koltségvetési hatasat

osszesito tablazat (TéF szamitas)

Id6szak KI\;I) ::js:ﬁzgisggaé?gs_ Eﬁggﬁi‘gﬁg? 5h Oa EETIWZ]- Osszesitett koltségvetési hatds
1. ¢év XXX Ft XXX Ft XXX Ft
2. ¢év XXX Ft XXX Ft XXX Ft
3. ¢év XXX Ft XXX Ft XXX Ft
4. ¢év XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: Miderizone tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

A nettd koltségvetési hatds bemutatasa soran a Kérelmez6 két szcenariot hasonlitott dssze. Az
elsé szcenarid, hogy a Miderizone aremelés befogadasra kertil, a masik pedig, hogy befogado
dontés hianyaban kivonul a piacrol. A Miderizone 50 mg filmtabletta aremelésének netto
koltségvetési hatdsa 4 évre, mindkét jogcim mellett 6sszesen XXX Ft.

9. tablazat: A Miderizone 50 mg filmtabletta aremelésének netté koltségvetési hatasa (TéF

szamitas)
Tamogatasi 6sszeg (Mydeton 50
mg jelenlegi ar)
Tamogatasi 6sszeg (Mydeton 50
mg aremelés esetén)
Tamogatasi 6sszeg (Miderizone
50 mg jelenlegi ar)
Tamogatasi 6sszeg (Miderizone
50 mg kérelmezett ar)
Mydeton 50 mg elérejelzett
dobozforgalma jelenlegi piacon
(normativ)
Mydeton 50 mg elérejelzett
dobozforgalma jelenlegi piacon 1376 1281 1187 1093
(emelt)
Mydeton 50 mg elérejelzett
dobozforgalma Miderizone
nélkiili piacon (normativ)
Mydeton 50 mg el6rejelzett
dobozforgalma Miderizone 2124 2 052 1980 1908
nélkiili piacon (emelt)

Normativ: XXX Ft; Emelt: XXX Ft

Normativ: XXX Ft; Emelt: XXX Ft

Normativ: XXX Ft; Emelt: XXX Ft

Normativ: XXX Ft; Emelt: XXX Ft

35712 27 883 20053 12 224

58 281 50 430 42 580 34731

e (s Tamogataskidramlas- Tamogataskidramlas- LT e
Koltségvetési év Mideri;gone aremeléssel Miderizé;ne nélkiili piacon Nett6 koltségvetési hatds
Normativ 25%
1. ¢év XXX Ft XXX Ft XXX Ft
2. év XXX Ft XXX Ft XXX Ft
3. év XXX Ft XXX Ft XXX Ft
4. ¢év XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Emelt 70%-os tdmogatas
1. év XXX Ft XXX Ft XXX Ft
2. év XXX Ft XXX Ft XXX Ft
3.¢év XXX Ft XXX Ft XXX Ft
4. ¢év XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: Miderizone tarsadalombiztositasi timogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

2023. aprilis 21.
Regisztracios szam: TeF/38/23



1135 Budapest, Szabolcs u. 33.

P
0 GY E I Levéleim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300

Orszdgos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

A Miderizone 150 mg filmtabletta aremelésének netto koltségvetési hatasa 4 évre, mindkét
jogcim mellett dsszesen XXX Ft.

10. tablazat: A Miderizone 150 mg filmtabletta Aremelésének nett6 koltségvetési hatasa
(TéF szamitas)

Tamogatasi 6sszeg (Mydeton
150 mg jelenlegi ar)
Tamogatasi 6sszeg (Mydeton
150 mg aremelés esetén)
Tamogatasi dsszeg (Miderizone
150 mg jelenlegi ar)
Tamogatasi 6sszeg (Miderizone
150 mg kérelmezett ar)
Mydeton 150 mg elérejelzett
dobozforgalma jelenlegi piacon 493 895 466 329 438 763 411 197
(normativ)

Mydeton 150 mg elérejelzett
dobozforgalma jelenlegi piacon 8 455 8 222 7988 7755
(emelt)

Mydeton 150 mg elérejelzett
dobozforgalma Miderizone 734 447 698 964 663 481 627 999
nélkiili piacon (normativ)
Mydeton 150 mg elérejelzett
dobozforgalma Miderizone 13 477 13 209 12 941 12 673
nélkiili piacon (emelt)

Normativ: XXX Ft; Emelt: XXX Ft

Normativ: XXX Ft; Emelt: XXX Ft

Normativ: XXX Ft; Emelt: XXX Ft

Normativ: XXX Ft; Emelt: XXX Ft

1o s (s Tamogataskidramlas- Tamogataskidramlas- L Tee ey
Koltségvetési év Mideri;gone aremeléssel Miderizogne nélkiili piacon Nett6 kdltségvetési hatds
Normativ 25%
1. ¢év XXX Ft XXX Ft XXX Ft
2. év XXX Ft XXX Ft XXX Ft
3. év XXX Ft XXX Ft XXX Ft
4. év XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Emelt 70%-os tamogatas
1. ¢év XXX Ft XXX Ft XXX Ft
2. év XXX Ft XXX Ft XXX Ft
3. év XXX Ft XXX Ft XXX Ft
4. év XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: Miderizone tarsadalombiztositasi timogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

Osszességében a Miderizone készitmények piacrél valé kivonuldsdanak 4 évre 6sszesen XXX Ft
netto koltségvetési hatasa lenne a Kérelmez0 feltételezései mentén:
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11. tablazat: Miderizone készitmény nélkiili piac koltségvetési hatasat dsszegzé tablazat
(TéF szamitas)

Koltségvetési hatas- Koltségvetési hatas- Osszesitett kliséovetési hatds
Idészak Miderizone 50 mg | Miderizone 150 mg nélkiili eIt SOBVEICs
s . Miderizone nélkiili piacon
nélkiili piac piac
1. ¢év XXX Ft XXX Ft XXX Ft
2. ¢&v XXX Ft XXX Ft XXX Ft
3. ¢v XXX Ft XXX Ft XXX Ft
4. é&v XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: Miderizone tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés
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6 A benyujtott elemzés limitacioi

6.1  Orvosszakmai limitaciok

2020. februar 20-an fontos gyogyszerbiztonsagi informaciokat adtak kozre, melyben a
tolperizon-tartalmia készitmények forgalomba hozatali engedély jogosultjai az Europai
Gyogyszeriigynokséggel (EMA) és az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézettel (OGYEI) egyetértésben az alabbiakrol adnak téjékoztatast:

e az Eurdpai Unidban a tolperizon kizarolagos javallata a spasticitas tiineti kezelése
felndtteknél, stroke-ot kovetd allapotban.

e 2013-ban a tolperizon-tartalmi gyogyszerek rendelhetGségét erre az egyetlen
indikacidra korlatoztak, mivel egyéb javallatok esetében az alkalmazas elénye
nem haladta meg a potencidlisan sulyos tulérzékenységi reakciok kockézatat.

o cgy kozelmultban végzett gyogyszerhasznalati vizsgalatbol, valamint az
indikacidsziikités ota érkezett spontdn mellékhatas-bejelentésekbdl szarmazéd
adatok alapjan azonban a tolperizont tovabbra is széles korben rendelik a jelenleg
nem engedélyezett, 2013-ban tor6lt indikacidkban  (els6sorban  pl.
musculoskeletalis eredetli mozgasszervi rendellenességek kezelésére).

e a tolperizon-kezelés alatt fennall a talérzékenységi reakcid jelentkezésének
kockézata. A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy a ttlérzékenységi reakciok
tiineteinek jelentkezésekor azonnal hagyjdk abba a gyogyszer alkalmazésat és
forduljanak orvoshoz.

Az elérhetd iranyelvek és szakmai ajanlasok az indikacidban nem nevezik meg a tolperizon
hatdéanyagot.

A Technolégia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy az iranyelvek alapjan kiemelt szerepe van
a kiilonboz6 mozgasterapidknak a spaszticitas kezelésében, szemben az oralis gyogyszerekkel.

A Technolégia-értékels Foosztaly kiemeli, hogy a 2023. mércius 13-i, OGYEI/18647-1/2023
iktatoszdmi hatdrozat alapjan a tolperizon hatdanyagu készitmények kiadhatdésaga
megvaltozott és a szakorvosi/korhazi diagnozist kovetden folyamatos szakorvosi ellendrzés
mellett alkalmazhatd gyogyszerek (Sz) alcsoportjaba sorolodnak.
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6.2  Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az aremelési kérelem megalapozottsagat megkérddjelezi, illetve annak elbiralasat jelentds
mértékben neheziti, hogy a Kérelmezé nem mutatta be a kért aremelés mértékét alatdmaszto
hattérszamitasokat, mely kerlilendd gyakorlat. Ezen informaciok hidnyaban sem az aremelés
okanak, sem pedig a mértékének megalapozottsaga nem megitélhetd. A kérelem alapjan nem
allnak rendelkezésre az dremelés tAmogathatdsagat alatamasztod informéciok.

A Technolégia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a Mydeton 50 mg filmtabletta,
30x és a Mydeton 150 mg filmtabletta, 30x gyogyszerkészitmények tamogatasi kérelmeinek
elbiraldsa a jelen szakvélemény Osszeallitdsanak idészakéaban is folyamatban van.

Az elemzés tovabbi limitacidja, hogy a Kérelmezd nem csatolta a koltségvetési hatas elemzés
hattérszamitasait tartalmazo Excelt, ezért a TéF sajat szamitdsait mutatja be a Kérelmezo
feltételezései mentén, melyek nem teljes mértékben egyeznek meg a beadvanyban szerepld
értekekkel.
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1 Nemzetkozi kitekintés

A tolperizon hatéanyagot nem értékelték a nemzetkozi HTA szervezetek.

8 Konkluzid

A kérelem aremelésre iranyul, a kérelmezett technoldgia nytjtotta klinikai eldny az aremelés
bekovetkezésétol fliggetlen, nem valtozik, igy a klinikai tdbbletelény, tobblet-
egészségnyereség definicidszerlien nem értelmezheto.

Az elérhetd iranyelvek és szakmai ajanlasok az indikacioban nem nevezik meg a tolperizon
hatdéanyagot.

A készitmény az azonos hatéanyagii Mydeton készitménnyel helyettesithetd.

A tolperizon hatoanyagu készitmények kiadhatdésaga megvaltozott és a szakorvosi/korhazi
diagnozist kovetden folyamatos szakorvosi ellendrzés mellett alkalmazhaté gyogyszerek (Sz)
alcsoportjaba sorolodnak.

A benyujtott kérelem aremelésre iranyul. A Kérelmez6 a Miderizone 50 mg 30x készitmény
termeldi aranak XXX%-0s emelését nem indokolta. A valtozatlan mértékii egészségnyereség,
valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a kérelem tamogatasa esetén a Miderizone 50
mg 30x készitmény koltséghatékonysaga kedvezdtlenebbé valna. A kérelmezett aremelés a
finanszirozo szamara is tobblet-tamogatdskiaramlast jelenthet, mert a referencia készitmény
aremelését kérelmezték. Az aremelés hatasa a tamogatasi technika okan magasabb beteg altal
fizetend6 téritési dijakhoz vezet.

A Kérelmez6 a Miderizone 150 mg 30x készitmény termeldi dranak XXX%-0S aremelését
szintén nem indokolta meg. A valtozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett
magasabb arszint miatt a kérelem tamogatasa esetén a Miderizone 150 mg 30x készitmény
koltséghatékonysdga kedvezdtlenebbé valna. A kérelmezett dremelés a finanszirozé szdmara
nem jelentene tobblet-tamogataskidramldst, a hatoanyag fix csoport jelenleg inaktiv a
megegyezO arak miatt. Az aremelés hatasa a tamogatasi technika okan magasabb beteg altal
fizetendd téritési dijakhoz vezet.
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