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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Kemadrin 5 mg
tabletta, 100x készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatéanyaga az NO4AAO04 ATC kodu prociklidin-hidroklorid, mely jelenleg
tamogatott.

A Kemadrin 5 mg tabletta, 100x készitmény jelenleg az alabbi finanszirozasban részesiil:

e normativ 25%
e emelt, indikaciohoz kotott 90%-os tamogatassal az alabbi indikacios ponton:

EU90 6/a.

Parkinson-kor és Parkinson-szindroma (masodlagos parkinsonismus) kezelésére — a
finanszirozési eljardsrendekrél sz6l6 miniszteri rendeletben meghatarozott
finanszirozasi eljarasrend alapjan

A Kemadrin 5 mg tabletta, 100x készitmény alkalmazasi elGirasaban szerepld terapias
javallat a kovetkezo:

o A Parkinson-kor minden formdjanak kezelésére javasolt: legyen az idiopathias (paralysis
agitans), encephalitis utani, vagy arterioscleroticus eredetii.

o Enyhiti a parkinsonos tiineteket, kiilonosen jol oldja a rigiditast és kedvezden befolyasolja a
tremort, akinesiat, a beszéd- és iraszavart, jardsproblémakat, nyadlfolyast, izzadast, oculogyrias
krizist, és a depresszios hangulatot.

o A neuroleptikumok dltal eldidézett extrapyramidalis tiinetek, pl. pseudo-parkinsonismus, akut
dystonids reakciok, illetve akathisia kezelésére is javallt.”
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve:

Kemadrin 5 mg tabletta, 100x

A forgalomba hozatalra
jogosult megnevezése:

Aspen Pharma Tradjng Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business
Campus, Dublin 24, Trorszag

Forgalomba hozatali engedély
szama:

OGYI-T-516/01

Forgalomba hozatal datuma:

1965 januar 1.

Forgalomba hozatal jogalapja

Onallo, teljes

Forgalomba hozatali engedély
statusza:

Végleges engedéllyel rendelkez6 terapia

Kérelem formai és tartalmi
megfelelosége

A kérelem 2022-04-12-én érkezett az OGYEI Technologia-értékeld
Foéosztalyra  (tovabbiakban  TéF), 2022-06-01-i  véleményezési
hataridével. A kérelem megfelel a formai €s tartalmi kdvetelményeknek.
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2. A kérelmezett indikacioban alkalmazhat6 kezelési alternativak
2.1.A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

Parkinson kor:

A Parkinson-kor gyakori, progressziv neurodegenerativ betegség, amelyben az
idegrendszerben a substantia nigra dopaminerg neuronjainak degeneracidja miatt a dopamin-
szint leesik. A dopamin a szervezetben a neuronok kozotti ingeriilet-atvitelért felelds, igy a
szint csokkenése az idegsejtek kozotti kommunikaciot akadalyozza.

A Parkinson-kor prevalencidja 200-400 f6/100 000 lakos, Magyarorszagon a betegszam
megkozelitdleg 20 000 6, a betegek 50-70%-a 4ll kezelés alatt. Jelenleg az évi incidencia 8-
10/100 000 lakos, de az arany folyamatosan novekszik.

A Parkinson-kor korai szakaszaban a kezelés célja a tiinetek javitasa, a betegség
progressziojanak lassitésa, illetve a levodopa indukalta mellékhatasok (motoros fluktuacid és
dyskinesia) megeldzése €s enyhitése.

A Parkinson-kor gyogyszeres kezelése (korai szakasz):

MAO-B inhibitorok: razagilin, szelegilin

Amantadin

Anticholinerg szerek: biperiden, prociklidin

Dopamin agonistak: bromocriptin (alkalmazésa hattérbe szorul), ropinirol (normal és
PR), pramipexol (normal és CR), rotigotin (transzdermalis)

Levodopa és dekarboxilaz inhibitor

e COMT inhibitorok: tolcapone

e Levodopa, carbidopa €s az entacapone kombinacidja

A betegek eleinte meglehetdsen jol reagilnak a gydgyszeres kezelésre, de a betegség
progresszidjanak ¢és a hosszantartd gyodgyszeres terapianak koszonhetéen, a levodopa
kezelésre bekdvetkezd javulds mar egyre kisebb mértékben figyelheté meg, illetve hatdsa
egyre rovidiil. Motoros fluktuaci6 és bizonyos 1d6 utan tovabbi komplikacidk 1éphetnek fel
(pl. dyskinesiak, pszichés, kognitiv, gastrointestinalis mellékhatasok). A gyogyszeres terapidk
hatasat a motoros tiinetekre a 1. tablazat foglalja 6ssze.
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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 + - + -
Levodopa-benserazide + - + _

Dopamine agonists (non-ergot)

Apomorphine - + + -
Piribedil + + - -
Pramipexole + + + -
Ropinirole + + + -
Rotigotine + + + -
Dopamine agonists (ergot)

Bromocriptine + + + -
Cabergoline + + + -
Monoamine oxidase type B inhibitors

Rasagiline + + + -
Selegiline + -5 -5 -
Catechol-0-methyltransferase inhibitors

Entacapone - + + -
Tolcapone - + + -
Others

Amantadine + + - +

Anticholinergicst + + - -

Clozapine +1 + - +

+ indicates efficacious or likely efficacious. - 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). fincledes bere tropine, ethopropazine, trihdyphenidyl, and others. $For
treatment of tremor. §There is insufficient evidence but, in practice, selegiline is used and can be effective.

Forras: Kalia 2015

A Parkinson-kér a mozgaszavarokhoz tartozd neuropsychiatriai betegség. A betegség
diagnoézisa ma is klinikai és két un. pillértiineten nyugszik: az egyik mindenképpen a
bradykiézia/hypokinézia (a mozgas program lassusaga), mig a masik pillértiinet lehet a rigor
(merevség) vagy a nyugalmi tremor (végtag, ajak, pilla akarattol fliggetlen, azaz nyugalmi
ritmikus mozgasa), vagy mind a kettd. A harmadik fotiinet a betegség eldrehaladott
szakaszaban jelentkezik, ez a tartdsi instabilitas. El6fordulhat a betegség kezdetén tremor
dominans klinikai forma, ennek diagndzisa nehezebb.

Parkinson-korban a motoros tiineteken kiviill nagy jelentdségiik van a nem-motoros
tiineteknek 1s: pszichologiai problémak, demencia, a késObbiekben autondém zavarok. A
betegség eldrehaladott fazisban komoly fogyatékossdghoz, rokkantsaghoz vezet,
nagymertékii életmindség-csokkenést okoz.
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2.2.A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheté kezelések

Az EU90 6/a. indikaciés ponton, Parkinson-kor és Parkinson-szindroma (masodlagos
parkinsonismus) kezelésére — a finanszirozasi eljarasrendekrdl szo6l6 miniszteri rendeletben
meghatarozott finanszirozasi eljarasrend alapjan indikacioban az alabbi hatdanyagok érhetéek
el timogatassal:

biperiden (NO4AA02)

prociklidin (NO4AA04)

levodopa és dekarboxilaz inhibitor (NO4BAQ2)
amantadin (N04BB01)

Anticholinerg szerek (biperiden, prociklidin)

Indikécids teriiletiik nem demens, tremor domindns Parkinson koros betegekre korlatozodik.
A monoterapia hatdsa kedvez0 lehet azon <65 éves betegek esetében, akiknél a tremor zavaro,
ugyanakkor bradykinézia vagy jardszavar nem jelentds. Kedvezd hatdstak
antipszichotikumok szedése mellett 1étrejott Parkinson szindromaban. Az anticholinerg szerek
alkalmazhatdsaganak korlatja a gyogyszerek mellékhatas profilja: centralis és periférids
anticholinerg hatdsok (kognitiv teljesitmény romlasa, konfizio, hallucindzis, szajszarazsag,
obstipacio stb.).

e Jelenleg nincs elégséges adat arra vonatkozoan, hogy az anticholinerg szerek
lassitandk a betegség progresszidjat. Az anticholinerg szerek valdszintileg hatékonyak
monoterapidban és levodopaval kombinalva.

e Jelenleg nincs elegendd adat arra vonatkozdlag, hogy az anticholinerg szerek a
motoros komplikaciok rizikojanak csokkentésében és kezelésében hatékonyak
volnanak.

e Avizsgalatok alapjan az anticholinerg szerek hasznalata biztonsagos, a mellékhatasok
riziko6ja elfogadhat6. Specidlis monitorozast nem igényelnek.

Anticholinerg szer és amantadin korai Parkinson-korban elsé valasztasu terapiaként nem
alkalmazhato, kivéve, ha a beteg egyéb, gyogyszer-indukalta masodlagos parkinsonismusban
szenved, ekkor anticholinerg szer adhatd. A Parkinson-kor elérehaladott szakaszaban a mar
hatékonyan kezelt betegségnél a motoros és nem-motoros tiinetek igen Kkifejezett
visszatérésekor dopaminerg kezelés kiegészitésére anticholinerg vagy amantadin
alkalmazhato.

Levodopa és dekarboxilaz inhibitor

A bélbdl felszivodo levodopa (minden esetben 4:1 aranyu keverékben periférids dekarboxilaz
gatloval egyiitt adva) gyorsan az agyba jut, ahol atalakul dopaminna a neuronokban, ill. a glia
sejtekben. A vérben a felezési id6 kb. kilencven perc. A gyogyszer adagolasabol fakaddan a
szintetizalddott dopamin koncentracidja ingadozast fog mutatni, amely a posztszinaptikus

crer

tehet6 felel0ssé a motoros fluktuaciok, ill. a diszkinéziak kialakulasaért.
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e Jelenleg nincs ra megfeleld klinikai evidencia, hogy a levodopa kezelés befolydsolna
a betegség progresszidjat.

e Nincs alacsony torzitasi kockazati placebo-kontrollalt vizsgalat levodopa
alkalmazaséaval, de a gyogyszer hatdsossaga egyértelmiien megallapithato.

e A levodopa monoterapia valdsziniileg hatdsosabb, mint az amantadin, ill. az
anticholinerg szerek monoterapiaban, bar a vizsgalatok modszertana kifogasolhato.

e Monoterapidban egyértelmiien hatasosabbnak tarthatd azonban a pramipexol és a
ropinirol monoterapianal (alacsony torzitasi kockazati RCT).

e A levodopa szedése egyértelmiien 0sszefiiggésbe hozhatéo a motoros komplikéciok,
igy wearing off és a diszkinézisek kialakuldsaval.

e Jelenleg nincs rd megfeleld klinikai evidencia, hogy a kiilonboz6 levodopa
készitmények alkalmazasaval befolydsolni lehetne a motoros szdévédmények
kialakulasat.

e A vizsgédlatok alapjan a levodopa készitmények hasznalata biztonsagos, a
mellékhatasok rizikoja elfogadhatd. Gastrointestinalis és cardidlis diszfunkcid
eléfordulhat. Specialis monitorozast nem igényel.

Amantadin

Az antiviralis szerként is hasznalt amantadin hatdsmechanizmusa nem pontosan ismert.
Fokozza a preszinaptikus terminalokon a dopamin felszabadulast, posztszinaptikusan gatolja
a dopamin visszavételt. Emellett enyhe anticholinerg hatast is tulajdonitanak neki, illetve
NMDA glutamat receptor blokkolo.

e Jelenleg nincs elégséges adat arra vonatkozdan, hogy az amantadin a betegség
progressziojat lassitana.

e Az amantadin monoterapidban valdszinilileg hatasos a betegség kezdeti szakaszaban.

e Az amantadin valosziniileg hatasos levodopaval kombinalva.

e Nincs elegendé adat arra, hogy az amantadin hatékony a motoros komplikaciok
rizikdjanak csokkentésére.

e Az amantadin hatékony levodopa indukalta diszkinézidk kezelésében, nincs elégséges
adat arra, hogy a motoros fluktudciok kezelésére hatékony volna.

e A vizsgalatok alapjan az amantadin hasznalata biztonsagos, a mellékhatasok rizikoja
elfogadhat6. Specialis monitorozast nem igényel.
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3. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és értékelése

2. tablazat: A célzott irodalomkeresés dsszefoglalo bemutatasa

Adatbazis Lzl;i;(:;zes Keresokifejezés Sziikitések Talalatok szama
- 276
Clinical Trial 41
procyclidine Clinical Trial, in 0
the last 5 years.
PubMed 2022-05-02 Meta-Analysis 1
- 41
procyclidine AND Clinical Trial 14
parkinson Clinical Trial, in 0
the last 5 years.

Forras: sajat szerkesztés

A TéEF célzott irodalomkeresése a beadvanyban ismertetett klinikai vizsgalatokon/indirekt
Osszehasonlitdson tul a klinikai tobbletelony megitélése szempontjabol relevans egyéb forrast
nem azonositott.

Prociklidin

Az antiparkinson szerek, antikolinerg szerek farmakoterapias csoportba tartozé prociklidin
hatéanyag (ATC kod: NO4AAO4) az acetilkolin excitatorikus hatdsat gatolja a muszkarin
tipusu receptorokon.

Az idiopathias Parkinson-kor feltételezett oka azon neuronok degenerécidja €s pusztulasa,
melyek a substantia nigraban erednek €s a corpus striatumba projicialddva blokkoljdk annak
sejtjeit. Ugyanezen idegvégzddésekben a dopamin felszabadulas gatlasa neuroleptikumokkal
hasonl6 klinikai képet ad. A corpus striatum sejtjeinek kolinerg innervécidja is van, amely
ingerld hatdsu. A parkinsonos tiinetek vagy a dopaminerg rendszer potencirozasaval, vagy a
kolinerg ingeriiletatvitel antikolinerg hatast szerrel torténd blokkolasaval csokkenthetok. A
prociklidin ez utobbi mddon fejti ki hatasat.

Terapias javallat

A Parkinson-kor minden formajanak (idiopathias- paralysis agitans, encephalitis utani, vagy
arterioscleroticus eredetil) kezelésére javasolt. Enyhiti a parkinsonos tiineteket, kiilondsen jol
oldja a rigiditast és kedvezden befolyédsolja a tremort, akinesiat, a beszéd- és iraszavart,
jarasproblémakat, nyalfolyast, izzadast, oculogyrias krizist, €s a depresszios hangulatot. A
neuroleptikumok altal eléidézett extrapyramidalis tiinetek, pl. pseudo-parkinsonismus, akut
dystonias reakciok, illetve akathisia kezelésére is javallt.
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Adagolas

Parkinson-kor kezelésére a szokasos kezd6 adag 2,5 mg prociklidin naponta 3-szor, ami napi
2,5 =5 mg-mal emelhetd 2-3 naponként, az optimalis hatds eléréséig. Az optimalis hatast
biztositd szokdsos fenntarté adag 15-30 mg prociklidin naponta. A lefekvés el6tt bevett
tovabbi adag néhany betegnél jotékony hatdst mutatott. Napi 60 mg-ig a prociklidint jol
toleraltak a betegek, ezért a kezeldorvos indokolt esetben ilyen nagy adagot is rendelhet.
Fiatalabb betegeknek, illetve azoknak, akik encephalitis utani Parkinson-korban szenvednek,

altalaban nagyobb adagra van sziikségiik a terapids hatas kialakulasahoz, mint az iddsebb,
vagy az arterioscleroticus parkinsonismusban szenvedd betegeknek.

A prociklidin levodopaval vagy amantadinnal kombinalhat6 azokban az esetekben, amikor
egyetlen gyogyszerrel a betegség nem kontrollalhato.

Ellenjavallat
A készitmény hatd- vagy segédanyagaival szembeni tilérzékenység esetén nem alkalmazhato.

Mellékhatasok

Pszichiatriai korképek Nem gyakori | izgatottsig, szorongas, idegesség, zavartsag,

dezorientaltsag, hallucinaciok
Ritka pszichotikus zavar

Idegrendszeri betegségek és tiinetek | Nem gyakori | szédiilés, = memoriakarosodas,  karosodott
kognitiv képesség

Szembetegségek és  szemészeti | Gyakori homalyos latas

tiinetek

Emésztorendszeri betegségek és | Gyakori szajszarazsag, székrekedés

tiinetek Nem gyakori | hanyas, émelygés, inygyulladas

A bér és a bér alatti szovet | Nem gyakori | kiiités

betegségei és tiinetei

Vese- és hugyiti betegségek és | Gyakori vizelet visszatartas

tiinetek

A fObb nemkivanatos hatdsok ugyanazok, mint barmely antikolinerg szer hasznélatakor
varhatok és altalaban az adagok csokkentésével visszafordithatok.

A nagy dozisban adott prociklidin szédiilést, mentélis zavarodottsadgot, a kognitiv funkcio és
a memoria karosodasat, dezorientaciot, szorongast, izgatottsdgot és hallucinaciot okozhat.

4. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa
4.1 Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Kérelmez6é a kérelem adott technoldgia egészség-gazdasagtani bemutatasarol szolo 4.
pontjdban, valamint a becsiilt betegszam és koltségvetési hatds bemutatisarol szold S.
pontjaban leirtak, illetve a benyujtott mellékletek alapjan kérelmezi az emelt 90% E90 6/a.
ponton tamogatott Kemadrin 5 mg tabletta, 100x készitmény aremelését.

2022. jalius 4.
Regisztracios szam: TeF/46/22



1135 Budapest, Szabolcs u. 33.

&
Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300, Fax: (1) 8869-460

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

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a
kérelem daremelésre iranyul, a kérelem tdmogatdsa esetén nem varhatdé tobblet-
egészégnyereség realizalasa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfeleléen az
aremelés jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysdga az egészségbiztositd
szamara feltételszertien romlik.

4.2 Egészség-gazdasagtani elemzés input adatai

A Kérelmez6 az elemzéshez készitett szamitasaihoz a nyilvanos finanszirozoéi
gyogyszeradatbazist és a nyilvanos forgalmi adatokat hasznalta fel.

4.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 a Kemadrin 5 mg tabletta, 100x készitmény termeldi aranak XXX Ft-rol XXX
Ft-ra emelését kérelmezi, ami XXX%-os aremelést jelent. Az aremelést kdvetden a termék
bruttd fogyasztoi ara XXX Ft-rol XXX Ft-ra, a napi terapids koltsége XXX Ft-tol XXX Ft-ra
emelkedne.

A Kérelmezd az aremelést €s annak mértékét az elmult években folyamatosan emelkedd
prociklidin hatéanyag gyartdsi koltségeivel, az alapanyagok, csomagolasi, logisztikai
kiadasok, valamint energiaarak novekedésével indokolta.

4.4 Egészség-gazdasagtani elemzés limitacioi

Az aremelés kovetkeztében a tdmogatds kidramlds novekedése mellett a betegterhek is
novekedni fognak. A Kérelmez0 a betegek altal fizetett téritési dij ndvekedését nem elemezte
a kérelemben.

5. Betegszam ¢és koltségvetési hatds nagysaga
5.1.Becsiilt betegszam

A Kérelmezd a betegszamot stabilan csokkendnek tekinti az elmult évek forgalmi adatai
alapjan ezért a befogadas és azt kovetd évekre 8 000, 7 500, 7 000 betegre becsiilte.

A Technolégia-értékeléo Foosztaly kiegészitésképpen megjegyzi, hogy a publikus
gyogyszerfogalmi adatok alapjan a jelenleg tamogatasban 1évé Kemadrin készitmény
forgalma az elmult két évben csdkkend tendenciat mutat, azonban 2019-ben a forgalom az
el6z6 évhez képest nott, ezaltal nem konzisztens a forgalomvesztés (lasd 3. tablazat).
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3. tablazat Kemadrin forgalma 2018-2021

Ev Doboz forgalom DOT forgalom TB tamogatas Fogyasztoi ar
2018 56 002 1120 040 XXX Ft XXX Ft
2019 61837 1236 740 XXX Ft XXX Ft
2020 55 658 1113 160 XXX Ft XXX Ft
2021 50 982 1019 640 XXX Ft XXX Ft

Forras: TéF sajat szerkesztés a NEAK publikus gyogyszerforgalmi adatok alapjan

A Technolégia-értékelé Foosztaly kiegészitésképpen megjegyzi, hogy a Kemadrin 5mg
tabletta normativ jogcimen 25%, emelt (EU90 6/a.) jogcimen pedig 90% tamogatasban
részesiil. A 2021-es publikus forgalmi adatok alapjan a forgalom 56%-a részesiilt emelt és
44%-a normativ tamogatasban.

5.2.Az osszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A kérelmezett ar XXX%-kal magasabb termeldi arat jelent, mint a jelenlegi listaar. A
kérelmezett XXX Ft termeldi ar bruttdé fogyasztoéi aron szdmitva XXX Ft napi terapids
koltséget eredményezne.

4. tablazat Kemadrin kérelmezett aremelése

Készitmény Termeldi ar (Ft) Brutté fogyasztéi ar (Ft) NTK
Kemadrin 5 MG
TABLETTA (jelenlegi)

Kemadrin 5 MG
TABLETTA (kérelmezett)
Forras: sajat szerkesztés

XXX Ft XXX Ft XXX Ft

XXX Ft XXX Ft XXX Ft

A Kérelmez6 tovabba megjegyzi, hogy az NO4 antiparkinson szerek DOT-al sulyozott NTK-
ja publikus forgalmi adatokbol szamolva XXX Ft, amely jelentdsen nagyobb arszintet jelent
a jelenlegi és a kérelmezett Kemadrin napi terapids koltségeihez képest (lasd 5. tablazat).

A Kemadrin napi terapids koltsége az aremelést kovetden meghaladta volna a Kemadrinnal
azonos négyszintll, 6tjegyll ATC csoportba tartozo és azonos beviteli formaja, timogatasban
1év6 Akineton 2 mg tablettaét. Az Akineton NTK-ja a Kemadrin kérelmezett arahoz képest
XXX forinttal alacsonyabb, azonban nem tekinthetd teljesértékli komparatornak, ezaltal
feltételezhetden a forgalom csak egy része allna a4t Akineton kezelésre. (lasd 5. tablazat)
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5. tablazat Antiparkinson kezelések koltségeinek o6sszehasonlitasa

Készitmény Termeloi ar (Ft) Brutté fogyasztéi ar (Ft) NTK
Kemadrin 5 MG
TABLETTA (jelenlegi) XXX XXX FL XXX Ft
Kemadrin 5 MG
TABLETTA (kérelmezett) XXX XXX FL XXX FL
Akineton 2 MG
TABLETTA XXX Ft XXX Ft XXX Ft
NO04 ATC csoportba
tartozo antiparkinson - - XXX Ft*
szerek

* DOT-al sulyozott NTK
Forras: sajat szerkesztés

A Technolégia-értékelo Foosztaly felhivia a figyelmet, hogy az aremelés
kovetkezményeképpen a betegek altal fizetett téritési dij a Kérelmezo altal becsiilt 2022-es
DOT-forgalom alapjan XXX forintrol XXX forintra emelkedne, mely XXX forintos éves
novekedést eredményez.

5.3.Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 a koltségvetési hatas elemzés soran éves 8,5%-0s forgalomvesztés mellett négy
szcenariot vazolt fel a Kemadrinnal kapcsolatban, valamint a szamitasaindl 61%-os atlagos
tamogatasi kulcsot hasznalt.

Az elsd szcenaridban becslései szerint az aremelést kovetden 2022-ben kozel XXX millid
forinttal fog ndni az éves tamogataskiaramlas a 2021-es évhez képest. A Technoldgia-értékeld
FOosztaly kiegészitd szadmitasokat végzett, miszerint a becsiilt 2022-es nettd tamogatas
kidramlas a normativ és emelt jogcimek 2021-es megoszlasaval stlyozott (25% és 90%) és a
Kérelmez6 altal 2022-re becsiilt DOT-forgalommal szamolva XXX millié forint lenne, az
aremelést kovetden a jelenlegi arhoz képest (lasd 6. tablazat).

A masodik szcenari6 elemzés a Kemadrin dremelés elutasitasat kovetd iddszakot vazolja fel,
amiben a tamogatasbol kikeriild Kemadrin teljes forgalmat az Akineton venné at. Ebben az
esetben az éves tamogataskiaramlas XXX forinttal lenne tobb a jelenlegi Kemadrin araval
szamolt nett6 koltségvetési hatdsdhoz képest és XXX milli6 forinttal kevesebb a kérelmezett
arszint alapjan becsiilt timogataskiaramlashoz képest.

A harmadik szcendrioban felvazolja a Kemadrin aremelésének elutasitasat és kivonuldsat
kovetd id6szakban, azt a lehet6séget, hogy a Kemadrin forgalmat az NO4 ATC csoportban
talalhat6 antiparkinson szerek veszik at. A 2022-re csokkend forgalommal becsiilt timogatas
kiaramlas XXX forint lenne, amely XXX forinttal nvelheti a timogatas kiaramlas mértékét
a kérelmezett 4rd Kemadrinhoz képest.

A negyedik szcenarioban a Kérelmez6 altal leginkabb valdsziniibbnek tartott eshetOséget
véazolja fel, miszerint a Kemadrin kezelésben részesiild betegek 25%-a kiesik a kezelésbdl,
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25% atall Akineton kezelésre és a betegek 50%-a pedig atlagos koltségli antiparkinson
kezelést kap majd. Ezaltal a becsiilt nettd tdimogatés kidramlas XXX forint lenne, az dremelés
kovetd XXX forinthoz képest.

6. tablazat Az aremelést koveté becsiilt brutto és netté koltségvetési hatas

Becsiilt brutté tamogatas- Becsiilt brutté .. L s .
- . < . . . (v er . Becsiilt netté tamogatas-
Ev Betegszam kiaramlas (Kemadrin, tamogatas-kiaramlas e .
. : . . kiaramlas
jelenlegi) (Kemadrin, kérelmezett)
2022 8 000 XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: sajat szerkesztés

6. A benyujtott elemzés limitacioi
6.1.0rvosszakmai limitaciok

A prociklidin hatéanyagot évtizedek ota alkalmazzak a tremor dominans korai Parkinson-kor
¢s a masodlagos parkinsonismus kezelésére. A hatéanyaggal az adott indikécioban elérhetd
evidenciak szintje elmarad a jelenleg elvarhato szinttél. Jelenleg nincs elégséges adat arra
vonatkozo6an, hogy az anticholinerg szerek lassitandk a Parkinson-kor progresszidjat vagy a
motoros komplikaciok rizikdjanak csokkentésében és kezelésében hatékonyak volnanak.

6.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az aremelés kovetkeztében a tdmogatas kiaramlas novekedése mellett a betegterhek is
novekedni fognak. A Kérelmezd a betegek altal fizetett téritési dij novekedését nem elemezte
a kérelemben.

7. Nemzetkozi kitekintés

Az attekintett nemzetkozi technologia —€rtékeld irodaknal a készitménnyel végzett értékelés
nem érhet6 el (2022-04-26).

8. Konkluzid

A jelenleg hatdlyos finanszirozasi eljarasrend alapjan a hatdanyagnak van helye a terapias
algoritmusban. Az anticholinerg szerek, amelyek ko6zé a prociklidin is tartozik Korai
Parkinson-korban elsé valasztast terapiaként javasolhatd, ha a beteg egyéb, gyogyszer-
indukélta masodlagos parkinsonismusban szenved. A dopaminerg gyogyszerhatds mellett

erételjesen visszatérd motoros ¢és nem motoros tiinetek esetén a terdpia kiegészithetd
anticholinerg szerrel.

A prociklidin hatéanyagot évtizedek ota alkalmazzak. Azonos hatdanyagot tartalmazéd masik
készitmény nem rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel, ugyanakkor az antikolinerg
farmakologiai csoportba tartozo biperiden hatdanyag elérhet6 tamogatassal.

2022. jalius 4.
Regisztracios szam: TeF/46/22



1135 Budapest, Szabolcs u. 33.

&
Levéleim: 1372 Postatiok 450.
Tel: (1) 8869-300, Fax: (1) 8869-460
Orszdgos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu
Technologia-értékeld Foosztaly

A kérelem tamogatasa esetén nem varhatd tobblet-egészégnyereség realizélasa a hazai
egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfelelden az dremelés jovahagydsaval a
gyogyszerkészitmény koltséghatékonysdga az egészségbiztositd szamdara feltételszerlien
romlik. Azonban jelenleg az egyetlen tamogatasban 1év6 prociklidin hatdéanyagot tartalmazd
készitmény a Kemadrin, amely, ha kivonulna nem lenne egyértelmu helyettesitoje.
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