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Technologia neve

Liticarb 500 mg tabletta, 20x

Hatbéanyag litium-karbonat
e Bipolaris zavar, antimanids kezelése és profilaxisként stlyos, gyakran fellépd
Alkalmazasi fazisok megeldzésére.

eloirasban szereplo

e  Periodikus unipolaris depresszio.

terapias javallat e Schizoaffektiv pszichézis affektiv tiineteinek kezelése, ha egyéb szerek
hatastalanok.
Mire vonatkozéan Aremelésére
érkezett a kérelem?
Kérelmezett
tamogatasi emelt, valamint kiemelt, indikaciés pontok
kategdria
Eii 100, 10/b1
, ,Mania”
Kerelmezett Eii 90, 7/b1
indikacio

,,Bipolaris affektiv zavar és szkizoaffektiv zavar, de kizarélag az adott készitmény
alkalmazasi eléirasaban szerepl6 javallatokban.”

Terapias sziikséglet

A kérelemben megjelolt indikacidés pontokon az egyediili tdmogatott hatébanyag a
litium-karbonat.

Tudomanyos
bizonyitékok

A litium hatdéanyag forgalombahozatali engedélyezése well established use (WEU)
jogalapon szakirodalmi adatokra alapozva tortént. Az alkalmazasaval kapcsolatos tobb
évtizedes tapasztalat alapjan a bipolaris zavar kezelésének egyik alap terapiaja. Azonos
hatéanyag-tartalmia készitmény nem érhetd el. A Kérelmezd altal bemutatott
metaanalizisek eredményei alapjan a litium hatasossaga igazolodott.

Terapias hatas
jellege

A Kérelmez6 a litium-karbonat hatéanyaggal végzett kontrollalt klinikai vizsgalatok
Osszefoglalasahoz két publikalt metanalizist mutatott be, amelyek eredményei alapjan
a litium hatdanyag hatdsosnak bizonyult a bipolaris zavarok fenntartd kezelése soran,
valamint az akut mania terapiajaként.

A hatbéanyag alkalmazasa a tremor és a szomnolencia kialakulasanak fokozott
kockazataval jart placeboval szemben.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

A Kérelmez6 komparatorként a litium-karbonat hatéanyagra nem reagald/azt nem
toleralo betegek esetén alkalmazhatd terapiakat jelolte meg. A Technoldgia-értékel
Foosztaly megjegyzi, hogy a kérelem aremelésre iranyul, a koltség-minimalizacios
elemzés és ebbdl kifolyodlag a komparatorvalasztas nem relevans.

Relativ hatasossag,

A Kérelmez6 komparatorként a litium-karbonat hatébanyagra nem reagald/azt nem
tolerald betegek esetén alkalmazhatd terapiakat jelolte meg. A Technoldgia-értékeld

biztonsagossag Féosztaly megjegyzi, hogy a kérelem aremelésre iranyul, a koltség-minimalizaciods
elemzés és ebbdl kifolyolag a komparatorvalasztas nem relevans.

T¢EF konkluzid A Kérelmez6 komparatorként a litium-karbonat hatbanyagra nem reagald/azt nem

Tobblet- toleralo betegek esetén alkalmazhaté terapiakat jelolte meg. A Technoldgia-értékeld

egészségnyereség Fdosztaly megjegyzi, hogy a kérelem aremelésre iranyul, a koltség-minimalizacios

(nem relevans)

elemzés és ebbdl kifolyolag a komparatorvalasztas nem relevans.

A Kérelmezo altal
készitett gazdasagi
elemzés tipusa

A benyujtott tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem aremelésre iranyul, melyhez
kapcsoloddan teljeskorii  gazdasagi elemzés nem készilt. A Kérelmezd
koltségdsszehasonlitast végzett a Liticarb 500 mg, 20x készitmény és az esetlegesen
litium-karbonat hatéanyagra nem reagaldé/azt nem tolerdlo betegek esetén
alkalmazhato terapiakat kozott.

I'l;eﬁl;tlsign_kluzw A benyujtott tarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelem aremelésre iranyul, melyhez
BT kapcsoloddan teljeskorii gazdasagi elemzés nem késziilt.

hatékonysag
A Kérelmezo altal 1. év: 4000 5 2. év: 4000 £5 3. év: 4000 £5
becsiilt betegszam
T¢éF konkluzid tobbletkiadast

karité ml -
Koltségvetési hatas megtakarito Semieges eredményez
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T¢EF konkluzid
HTA Osszességében

A litium hatéanyagot a bipolaris zavarok fenntartd kezelésére tobb évtizede
alkalmazzak, az attekintett szakmai iranyelvekben az alkalmazasi eldirasban megjeldlt
indikaciokban az ajanlott kezelések részét képezi. A Kérelemben szerepld termék
jelenleg is elérhetd tarsadalombiztositasi tamogatassal, azonos hatéanyagl
alternativaja nem tamogatott Magyarorszagon.

A tamogatasi kérelem aremelési céllal keriilt benytjtasra, igy tdmogaté dontés esetén
a tarsadalombiztositas szdmara tobbletkiadasok varhatok.

2020. julius 1.
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