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1 Nyilvanos 6sszefoglalo

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tdmogatas keretében elérheté MeloxEP 15 mg
filmtabletta aremelésére iranyul.

A MeloxEP 15 mg filmtabletta hatbanyaga a MO1AC06 ATC kodu meloxikam, mely jelenleg
tamogatott.

A készitmény jelenleg az alabbi finanszirozasban részesiil:
e normativ 25%
e EU70 8/a, 8/b.
e HFIX
o Kozgyogyellatas keretében kivalthato.

EU70 8/a ponton timogatott indikaciok:

e Rheumatoid arthritis - az adott készitmény alkalmazasi eléirasaban szerepld életkori
korlatozasok figyelembe vételével, az ott szerepl6 javallatokban.

e Spondylitis ankylopoetica - az adott készitmény alkalmazasi el6irasaban szerepld
¢letkori korlatozasok figyelembe vételével, az ott szerepl6 javallatokban.

e Arthritis psoriatica - az adott készitmény alkalmazasi el6irasaban szerepl6 életkori
korlatozasok figyelembe vételével, az ott szerepld javallatokban.

e Sulyos nagyiziileti arthrosis - az adott készitmény alkalmazasi eléirasaban szerepld
¢letkori korlatozasok figyelembe vételével, az ott szerepld javallatokban

e Akut arthritis urica vagy kronikus arthritis urica akut exacerbatioja - az adott
készitmény alkalmazasi elbirasaban szerepl6 életkori korlatozasok figyelembe
vételével, az ott szerepld javallatokban.

e Fiatalkori rheumatoid arthritis esetén - az adott készitmény alkalmazasi eldirasaban
szerepl6 életkori korlatozasok figyelembe vételével, az ott szereplé javallatokban.

EU70 8/b ponton tamogatott indikéaciok:

e Rheumatoid arthritis, ha a beteg 65 évnél id6sebb, vagy gyomor-bélnyalkahartya
sériilés nagy kockazata all fenn (elézetes ulcus dokumentalt eseteiben, NSAID okozta
gastrointestinalis vérzés dokumentalt eseteiben), vagy tartésan szteroidot szed, vagy
vérzékenységben szenved, vagy antikoagulans kezelésben részesiil (ideértve a salicilat
profilaxist is) az adott készitmény alkalmazasi eldirasaban szerepld javallatok és
kardiovascularis kockazati tényezok figyelembevételével.

e Spondylitis ankylopoetica, ha a beteg 65 évnél idésebb, vagy gyomor-bélnyalkahartya
sériilés nagy kockazata all fenn (elézetes ulcus dokumentalt eseteiben, NSAID okozta
gastrointestinalis vérzés dokumentalt eseteiben), vagy tartosan szteroidot szed, vagy
vérzékenységben szenved, vagy antikoagulans kezelésben részesiil (ideértve a salicilat
profilaxist is) az adott készitmény alkalmazasi eldirasaban szerepld javallatok és
kardiovaszkularis kockazati tényezok figyelembevételével.
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e Sulyos nagyiziileti arthrosis fennallasa esetén, ha a beteg 65 évnél id6sebb, vagy
gyomor-bélnyalkahartya sériilés nagy kockazata all fenn (elézetes ulcus dokumentalt
eseteiben, NSAID okozta gasztrointesztinalis vérzés dokumentalt eseteiben), vagy
tartosan szteroidot szed, vagy vérzékenységben szenved, vagy antikoagulans
kezelésben részesiil (ideértve a salicilat profilaxist is) az adott készitmény alkalmazasi
eléirasaban szerepld javallatok és kardiovaszkularis kockazati tényezok
figyelembevételével.

A MeloxEP 15 mg filmtabletta alkalmazasi el6irasaban szerepld terapias javallatai a kovetkezo:

- Osteoarthrosis heveny fellangolasainak rovid tavu, tiineti kezelése.
- Rheumatoid arthritis vagy spondylitis ankylopoetica hosszu tavu, tiineti kezelése.
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2 A kérelmezett indikacidban alkalmazhatdé és elérheto
kezelési alternativak

2.1 A kérelmezett indikacidoban alkalmazhato kezelések

Osteoarthrosis (OA) heveny fellingolasainak rovid tavu, tiineti kezelése

Az osteoarthrosis az iziileti gyulladas leggyakoribb formaja, amely legtobbszor a térd-, csipd-
¢s a kéz kis iziileteit érinti. Jellemz0 tiinetei az iziileti fajdalom és a funkciondlis karosodas.
Heterogén megjelenésii megbetegedés, a fajdalom etioldgidja az OA esetében multifaktorialis,
iziileten beliili és kiviili kockdzati tényezokkel egyarant. A hagyomanyos kezelési lehetdségek
koz¢ tartozik az életmodvaltas, a fizikoterdpia, a szajon at szedhetd gyogyszerek, injekciok,
fizikai modszerek és a miitét. Kezelésének célja a fijdalom minimalizéldsa, a funkcio
optimalizalasa és az iziileti karosodas folyamatanak csokkentése. Az UpToDate szakmai
hirportal farmakologiai kezelést abban az esetben javasol, hogyha a nem gyogyszeres kezelési
tipusok hatastalanok. Elsésorban ajanlja az oralisan és lokalisan alkalmazhato nem szteroid
gyulladascsokkentéket ~ (NSAID), kapszaicin, duloxetin ¢és az intraartikularis
gliikokortikoidokat.

Spondyvlitis ankvlopoetica hosszu tava, tiineti kezelése

Az axialis spondyloarthritis (axSpA), egy kronikus gyulladasos allapot, amely hatfajassal és
progressziv gerincmerevséggel jelentkezik. Az axSpA alatt a spondyloarthritisek korébe
(spondylitis ankylopoetica, gyulladasos bélbetegségekhez, psoriasishoz tarsuld, és a reaktiv
arthritiseket koveto spondyloarthritis) tartozo, és domindloan axialis tiinetekkel jard betegséget
értjiik. Az UpToDate szakmai hirportal kezdeti kezelésként a nem szteroid gyulladasgatlokat
javasolja: naproxen, celecoxib, ibuprofen. Amennyiben az NSAID nem megfeleld, tumor
nekrozis faktor (TNF) gatld vagy antirheumatikus szereket (DMARD) javasol.

Rheumatoid arthritis

Rheumatoid arthritisben a nem szteroid gyulladdscsokkentok csokkenthetik az akut gyulladést
és kovetkeztetésképpen a fajdalmat.

2.2 A kérelmezett indikacidban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

Magyarorszagon a meloxikam hatdanyagli, MeloxEP 15 mg filmtablettaval azonos
hataserdsségli timogatott készitmények:

e Camelox 15 mg filmtabletta
e Meloxicam Sandoz 16 mg filmtabletta 30X
¢ Meloxicam Sandoz 16 mg filmtabletta 20X
Mind a harom készitmény EU 70 8/a, 8/b ponton tdmogatott.
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A MeloxEP 15 mg filmtabletta esetében nem all fenn termékhiany.

3 A kerelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitekainak
bemutatasa €s értékelése

3.1 A Kkészitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi eldiras alapjan:

Hatasmechanizmus roviden:

A meloxikdm az oxikdmok csoportjdba tartoz6 nem-szteroid gyulladasgatldé (NSAID)
gyogyszer, gyulladasgétlo, fajdalom- és lazesillapité hatdstnak bizonyult vegyiilet. A t6bbi
NSAID-hoz hasonldéan a meloxikam pontos hatdsmechanizmusa sem ismert. Mindazonaltal a
NSAID-ok (koztiik a meloxikam) hatdsmechanizmusa feltehetden azonos: ezek a vegyiiletek
mind gatoljak a gyulladdsos mediatorként ismert prosztaglandinok bioszintézisét.
A NSAID harom legfontosabb gyulladasgatld hatésa:

e gyulladasgatlas

o fajdalomcsillapitas

e lazcsillapito hatas

Alkalmazas méddja:

Szajon at torténd alkalmazasra.

A MeloxEP tablettat vizzel vagy mas folyadékkal, étkezés kozben kell bevenni.

Dézirozas:
A teljes napi adagot egyszerre kell bevenni.

A nemkivanatos hatasok elofordulasa minimalisra csokkenthetd, ha a tiinetek kezelésére a
legkisebb hatdsos dozist a lehetd legrovidebb ideig alkalmazzak. A beteg panaszainak
enyhitéséhez sziikséges adagot €s a kezelés hatasat iddszakonként Ujra kell értékelni, kiillondsen
osteoarthritisben szenvedo betegek esetében.

- Osteoarthrosis heveny fellangolasai: 7,5 mg naponta egyszer (fél 15 mg-os tabletta).
Amennyiben sziikséges, hatastalansadg esetén az adag napi 15 mg-ra névelhet6 (egy 15
mg-0s tabletta).

- Rheumatoid arthritis, spondylitis ankylopoetica: 15 mg naponta egyszer (egy 15 mg-o0s
tabletta).
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Az adag a terapias hatds fliggvényében napi egyszer 7,5 mg-ra csokkenthetd (fél 15 mg-0s
tabletta).

Hatasossag és biztonsagossag:

A kérelmezett technologia hatdsossagéaval €s biztonsagossagaval kapcsolatban nem meriilt fel
Uj informacio.

3.2  Akérelmezett technoldgiara vonatkozo iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa

Osteoarthrosis (OA) heveny fellingolasainak rovid tava, tiineti kezelése:

Az ACR magas fokozaton ajanlja a kdvetkezo terapiakat: oralisan szedheté NSAID-k, lokalis
NSAID-K, I-A tipusu szteroidok.

Spondyvlitis ankvlopoetica hosszu tava, tiineti kezelése

A magyar hazai irdnyelv elsd valasztasként NSAID alkalmazasat javasolja gyogyszeres
kezelésként.

e Amennyiben a beteg jol reagal, tovabbi folyamatos NSAID adagolas tamogatott.

e Analgetikum, példaul paracetamol €s opioidszeri gydgyszerek javasoltak, ha az el6zo
kezelés sikertelen, kontraindikalt és/vagy intolerancia Iépett fel.

e Javasolt lokalis gliitkokortikoid-injekcio megfontolasa a helyi gyulladasokra.

e Axidlis betegségben szenvedd betegnek nem javasol hosszii tavon szisztémas
gliikokortikoid-kezelést.

e Tisztan axialis tiinetekkel jar6 betegség esetén Aaltaldban nem javasolja
betegségmodositd  szerek hasznalatat, szulfaszalazin megfontolandé periférias
arthritisben.

e Bioldgiai terapia sziikséges azoknal a betegeknél, akiknek a hagyomanyos kezelés
ellenére is tartésan aktiv a betegsége, jelen gyakorlat szerint TNF-a-gatld vagy
ellenjavallat esetén IL-17 gatlokezelés adhato.

e Ha a TNF-a-gatloval a kezelés sikertelen, inkabb javasolt az atvaltas secukinumabra
vagy ixekizumabra, semmint egy masik TNF-a-gétlora.

e Biologiai terapia sikertelensége esetén ajanlott a célzott terapia alkalmazasa.

Az American College of Rheumatology (ACR) a spondylitis ankylopoetica kezelésére erésen
ajanlja a NSAID hasznalatat.
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Rheumatoid arthritis

A hazai szakmai iranyelv ,,A rheumatoid arthritis szintetikus és bioldgiai betegségmodositd
gyogyszerekkel torténd hazai kezelése az EULAR 2019-es ajanlasa alapjan™ 2024-ig érvényes.
Az iranyelv szerint a diagnozist minél hamarabb fel kell allitani, majd a diagnoézist kovetden
haladéktalanul meg kell kezdeni a betegségmodositd gyogyszer (DMARD) alkalmazasat. A
csak tiineti (nem szteroid és kortikoszteroid) szerek hasznalata nem elegendd. Ez alapjan a
gyulladascsokkentd szerek, beleértve a nem szteroid gyulladascsokkentdket (NSAID-ok) és a
gliikokortikoidokat, csak a DMARD-terapia kiegészitéi lehetnek. A terapia célja a tartds
remisszid, vagy legalabb az alacsony betegségaktivitas elérése.

4 Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglaldsa

4.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja €s tipusa

A Dbenyujtott aremelésre iranyuld tamogatasi kérelem részeként kiilonalld egészség-
gazdasagtani elemzés nem késziilt, a Kérelmezd a jelenlegi, illetve az aremeléssel eldallo,
bruttdé fogyasztoi aron szamitott terapias koltségeit vetette 6ssze meloxikam jelenleg elérhetd
készitményeinek.

A Technologia-értékel6 Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a kérelem
aremelésre iranyul, a kérelem tamogatdsa esetén nem varhatdé tobblet-egészégnyereség
realizdlasa a hazai egészségbiztositdsi rendszerben. Ennek megfeleléen az &aremelés
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 finanszirozoi nyilvantartasokbol és a
vizsgalt készitmények alkalmazasi el6irasabol szarmaztatta. A kérelem aremelésre iranyul, igy
ezzel Osszhangban az egészségi allapot valtozasara vonatkozd informdacidt az elemzés nem
tartalmaz.

4.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye €s értékelése

A Kérelmez6 a MeloxEP 15 mg tabletta, 30x készitmény termel6i aranak 560 Ft-rol XXX Ft-
ra emelését kérelmezi. A kért XXX%-os dremelést kovetden a készitmény bruttd fogyasztoi ara
775 Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik.

A Kérelmez6 az aremelést azzal indokolta, hogy az MeloxEP 15 mg tabletta, 30x a MeloxEP
30x tabletta termeldi arak 2011. novemberben még 815 Ft volt, akkor e mellett a termel6i ar
mellett volt tarsadalombiztositasi tdmogatdsa, azdta a vaklicit soran a termeldi ar jelentdsen
csokkent, azonban az eldallitasi koltségek nagy-mértékben emelkedtek, €s ilyen aron mar nem
gazdasagos forgalmaznia a terméket.

Az aremelés eredményeképp a MeloxEP 15 mg tabletta, 30x készitmény brutto fogyasztoi aron
szamitott napi terapias koltsége 25,83 Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne.

A Technolégia-értékelé Foéosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy jelenleg
mindegyik tadmogatott készitmény ugyanabban a hatéanyag fix csoportban taldlhato, a
kovetkezd fixesités sordn az aremelés hatdsara a tobbi készitmény tdmogatasi Osszege is
emelkedhet. Tekintettel arra, hogy jelenleg és az aremeléssel eldallo arszinten is a kérelmezett
2024. aprilis 18.
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készitmény NTK-ja a legalacsonyabb a HFIX csoportban, ez befolyasolhatja a tobbi készitmény
tamogatasi 0sszegét, igy tovabb ndvelné a tobblet-tamogatast a finansziroz6 szamara.

A Technolégia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy a Kérelmez0 erre vonatkoz6 szamitasokat
nem nyujtott be.
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5 Betegszam ¢s koltségvetési hatds nagysaga

5.1  Becsiilt betegszam

A Kérelmezd az el6z6 harom év forgalmi adatai alapjan becsiilte meg a MeloxEP 15 mg
tabletta, 30x készitmény varhato forgalmat, mely 100 000 — 101 000 — 102 000 és 103 000
doboz az elkdvetkezendd négy évre eldre vetitve, melybdl 10 000 doboz/év forgalmat becsiilt
emelt (70%) tAmogatasi kategoridban.

1. tablazat: A meloxikdm hatéanyagu készitmények forgalma, 2020-2023

2020 2021 2022 2023

MeloxEP 15 mg tabletta, 30x 101754 93 461 95 692 95 267
Meloxicam Sandoz 15 mg tabletta, 20x 1293 1995 774 9
Meloxicam Sandoz 15 mg tabletta, 30x 1994 4522 342 12
Camelox 15 mg tabletta, 20x 628 469 49 -
MeloxEP 15 mg tabletta, 20x* 20 310 20511 20 288 19 862
Meloxan 15 mg tabletta, 30x* 95 734 85 778 84 499 67 342
Movalis 15 mg tabletta, 20x* 67 87 60 50
Melodyn 15 mg tabletta, 30x* 20 7 - -

Forras: TéF sajat szerkesztés a NEAK Gyogyszerforgalmi adatai alapjan
*A csillaggal jelolt készitmények jelenleg nincsenek tamogatva

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a meloxikam hatéanyagu készitmények
piaca az utobbi években viszonylag stabil forgalmu volt, ugyanakkor a MeloxEP 15 mg tabletta,
30x készitmény piaci részesedésének enyhe novekedése volt megfigyelhetd. Tamogatasi
kategoria tekintetében a normativ jogcimen megjelend forgalom meghatarozo, ugyanakkor a
teljes piac forgalmanak 10%-at teszi ki a kozgyodgyellatas keretében kivaltott meloxikam
hatéanyagt készitmények részesedése.

5.2 Az Osszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A készitmény (aremeléssel €s aremelés nélkiili) terapias koltségeinek jellemzése napi terapias
koltségen tehetd meg.

A Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a készitmények normativ (25%) és emelt
(70%) tamogatasi technikaja miatt az aremelés hatasa — annak elfogadasa esetén — a betegek
altal fizetendd téritési dijakban is jelentkezni fog. Normativ (25%) timogatas mellett a jelenlegi
581 Ft téritési dij XXX Ft-ra emelkedik, emelt (70%) tamogatas mellett a jelenlegi 232 Ft
téritési dij XXX Ft-ra emelkedik, a MeloxEP 15 mg tabletta, 30x készitmény esetén.

5.3  Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 6sszegzett becslése alapjan a MeloxEP 15 mg tabletta, 30x készitmény esetén
Osszesen, listadron, a becsiilt forgalom mellett évente a kdvetkezd négy évben varhatdoan XXX
Ft - XXX Ft — XXX Ft és XXX Ft lenne az dremelés koltségvetési hatasa. A nettd koltségvetési
hatds donté mértékben a normativ jogcimen koncentralodik.

A Technologia-értékelé Foosztily megjegyzi, hogy a becsiilt dobozforgalom alapjan a
jelenlegi arhoz képest az dremelés hatdsara a Kérelmezd szamitasai alapjan varhato tobblet-
tamogataskiaramlas XXX Ft évente.

A Technolégia-értékelé Foéosztaly felhivja a figyelmet, hogy mivel a MeloxEP 15 mg
tabletta, 30x készitmény egy hatdanyag fixesitett csoportban referenciakészitményként
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szerepel, igy az aremelés hatdsara varhato, hogy a tobbi készitmény tamogatasi 0sszege is
novekedni fog a kovetkezd fixesités soran, ezzel tovabb novelve a Kérelmezé altal becsiilt
tobblet-tamogataskidramlast.

6 A benyuyjtott elemzes limitacidi

6.1 Orvosszakmai limitaciok

Orvosszakmai részrél nem merilt fel érdemi limitacio.

6.2  Egészség-gazdasigtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacidja, hogy a Kérelmezd nem készitett
szdmitast arra vonatkozdan, hogy a MeloxEP 15 mg tabletta, 30x aremelése, hogyan
befolyasolnd a tobbi készitmény tamogatasi Osszegének alakuldsat a hatdanyag fixesitett
csoportok tdmogatasi Osszegének szamitasanak szabdlyai szerint. Az egészség-gazdasagtani
elemzésben a tobbi készitmény tamogatasi 0sszege egy jol szamszerisitheté bizonytalansagi
tényez0, mely tovabb ndvelheti a tobblet-tamogatas kidramlast.

7 Nemzetkozi kitekintés

NICE: A bupivacaine -meloxicam kezelést ajanlja a miitét utani fajdalom kezelésére.

8 Konkluzid

A kérelem aremelésre irdnyul, a kérelmezett technoldgia nyujtotta klinikai elény az aremelés
bekovetkezésétdl fliggetlen, nem valtozik, igy a klinikai tdbbletelény, tobblet-
egészségnyereség definicidszerlien nem értelmezhetd.

A MeloxEP 15 mg filmtabletta készitmény alkalmazasa elterjedt az osteoarthrosis, rheumatoid
arthritis, spondylitis ankylopoetica betegség kezelése céljabol.

A benytjtott kérelem aremelésre iranyul. A Kérelmezo a MeloxEP 15 mg tabletta, 30x
készitmény XXX%-0s (XXX Ft-0s) aremelését foként az az eldallitasi koltségek emelkedésével
indokolta. Az aremelés hatdsa a tamogatasi technika okdn a betegek altal fizetendd téritési
dijakat is befolyasolna.

A valtozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tamogatasa esetén a MeloxEP 15 mg tabletta, 30x készitmény koltséghatékonysaga
kedvezOtlenebbé valna. A kérelem tamogatasa egyértelmiien tdmogatas-kiaramlast jelent a
finansziroz6 szamadra, és a tdmogatasi technika miatt magasabb beteg altal fizetendd téritési
dijakhoz vezet.
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