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1. Kérelem targya

A Mayzent 1 mg filmtabletta 28x készitmény tarsadalombiztositasi tamogatasba térténé
felvétele. A kérelem a nevezett termék kiemelt, indikécidhoz kotott tdAmogatasara iranyul az
alabbi meglévo indikacids ponton.

EU100 34.:

,,Sclerosis multiplex esetén a finanszirozasi eljarasrendekrol szolo miniszteri

1

rendeletben meghatdarozott finanszirozasi eljarasrend alapjan.’
Kérelmezett indikdacio:

,, EU100 34.: Sclerosis multiplex esetén a finanszirozdsi eljardsrendekrol sz616 miniszteri

’

rendeletben meghatdrozott finanszirozdsi eljarasrend alapjan.’

Hazénkban jelenleg elérheté finanszirozasban 1évé gyogyszeres kezelés az EU100 34.
indikacios ponton, szekunder progressziv sclerosis multiplexben (SPMS) az interferon beta-
1b terapia.

A készitmény hatoanyaga, a LO4AA42 ATC-koda sziponimod, mely jelenleg nem
tamogatott.

A Mayzent 1 mg filmtabletta 28x alkalmazasi eldirasaban szerepld terapias javallat a
kovetkezd:

»A Mayzent azon szekunder progressziv sclerosis multiplexben (SPMS) szenvedo felnott
betegek kezelésére javallott, akiknél a betegség aktivitdsat relapszusok vagy a gyulladdsos
aktivitas képalkoto eljarassal valo kimutatdsa bizonyitjak”
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve:

Mayzent 1 mg filmtabletta 28x

A forgalomba hozatalra
jogosult megnevezése:

Novartis Europharm Limited Vista Building EIm Park, Merrion Road
Dublin 4 frorszag

Forgalomba hozatali engedély
szama:

EU/1/19/1414 / 007

Forgalomba hozatal datuma:

2022.02.16.

Forgalomba hozatali engedély
statusza:

Centralisan torzskonyvezett, végleges engedéllyel rendelkezo terapia

A készitmény specialis
jellemzdje:

A készitmény fokozott feliigyelet alatt 11 W

Kérelem formai és tartalmi
megfeleldsége

A kérelem 2022.04.20.-an érkezett az OGYEI Technoldgia-értékeld

F6osztalyra  (tovabbiakban  TéF), 2022.05.09.-i  véleményezési
hataridével. A Kérelmez6 véltozatlan formaban nyujtotta be a 200603/4,
200603/5, 200603/6 NEAK regisztracios szami  2020-ban

megfogalmazott kérelmét. Kiegészitésként mellékelte az Emberi
Felhasznalasra Szant Gyogyszerek Bizottsaganak (CHMP) a forgalomba
hozatali engedélyt érintd modositasait, a modositott forgalomba hozatali
engedélyt és a kisérdlevelet, amelyben Osszefoglalta a hatéanyag adott
indikéacioban elérhetd fobb hatasossagi eredményeit.

2022. majus 18.
Regisztracios szam: TEF/47/22



= 1135 Bp. Szabolcs u. 33.
0 GY E I Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Orszagos Gyogyszerészeti Tel: (1) 8869-300, Fax: (1) 8869-460
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

2. Elézmények

A Mayzent 1 mg filmtabletta 28x készitmény tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd
felvételére iranyuld kérelem korabban mar atadasra keriilt a Technologia-értékeld
Féosztalynak (TéF) 200603/4, 200603/5, 200603/6 NEAK regisztracios szammal
2020.06.18.-i érkezési, valamint 2020.07.31.-i véleményezési hataridével.

A korabbi kérelem a nevezett termék kiemelt, indikaciohoz kotott tamogatasat kérte meglévd
indikécios ponton EU100 34.

A készitmény elsé TEB targyalasara 2020.10.07.-én keriilt sor.
A készitmény kérelmét 2020.12.09.-én Gjratargyalta a Technoldgia-értékeld Bizottsag.

3. Osszefoglalé vélemény
3.1. Orvosszakmai szempontok

A jelenlegi beadvany a korabbi, 200603/4, 200603/5, 200603/6 NEAK regisztracios szamu
kérelemhez képest a kovetkezo 1j informaciokat tartalmazza:

- A NICE 2020. november 18.-an publikalta az értékelését, melyben javasoljak a
befogadast, amennyiben a Kérelmezd biztositja a sziponimod gyodgyszerellatasat a
kereskedelmi megallapoddsban meghatérozottak alapjan®

- A Multiple Sclerosis Therapy Consensus Group (MSTCG) 2021. augusztusdban
publikalt egy *white paper’ dokumentumot, melyben szekunder progressziv SM-ben
(SPMS) alkalmazhatd kezelések kozott megemlitik a sziponimod terapiat is, mint
terpias alternativa?

- Megjelent par ujabb kiegészitd vizsgalati eredmény a sziponimoddal kapcsolatosan:

e Az EXPAND klinikai vizsgalatban a sziponimod csokkentette az MSIS-29 és
MSWS-12 pontszamok kiindulasi értékhez viszonyitott ndvekedését, valamint
SPMS-ben szenvedd betegeknél ezen PRO-mérések klinikailag jelentds
romlasanak kockazatat. A teljes SPSM populédcidban szigoriibb hatarértékeknél
(6-10 pont) a sziponimodnak kifejezettebb hatasa volt MSWS-12-re (20-25%-
os kockazatcsokkenés).?

e Az EXPAND vizsgélatban a sziponimod szignifikans elényokkel jart SDMT
értékelésekor SPMS-ben szenvedd betegeknél. A sziponimoddal kezelt
betegeknél szignifikdnsan kisebb volt az SDMT-pontszam >4-pontos
csokkenésének kockazata, és szignifikdnsan nagyobb esélyiik volt az SDMT-
pontszam >4-pontos ndvekedésére, ami klinikailag jelentds valtozasnak
tekinthetd.*
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e Az EXPAND vizsgalatban megvizsgaltdk a sziponimod agyszdvetekre
gyakorolt hatasait, ahol a sziponimod csokkentette az agyszoveti karosodast az
SPMS-ben szenveddé betegeknél, amit az agyszdvet integritasanak, illetve
mielinizacidjanak objektiv mérései mutattak ki. Ez 0Osszhangban volt a
preklinikai modellekben megfigyelt kozponti idegrendszeri (CNS) hatésokkal.®

A T¢F sajat irodalomkeresése alapjan az alabbi, a terdpias teriiltet érinté valtozasok voltak
azonosithatok:

- [rorszagban a HSE (Health Service Executive) bizalmas artargyalasokat kovetSen
jovahagyta a befogadast 2021 decemberében. A NCPE nem javasolta a befogadast,
kivéve amennyiben nem javithat6é a sziponimod készitmény koltség-hatékonysaga a
jelenlegi terapiakhoz képest®

- Az SMC 2020. oktober 12.-én publikalta az értékelését, melyben tamogatjak a
befogadast’

- A HAS 2020. julius 24.-én publikalta az értékelését, melyben a sziponimod tényleges
elényét 8

- Az UpToDate szakértdi hirportal szintén megemliti a sziponimodot oralis DMT
(disease-modifying therapy) kezelésként.®
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3.2.Egészség-gazdasagtani szempontok

A jelenlegi kérelemben egészség-gazdasagtani szempontbdl a korabbi, 2020-as beadvanyhoz
képest, az alabbi 0j informaciot tartalmazza:

e akérelem targya a Mayzent készitmény kisebb hataserdsségének tdmogatasba vétele
(a napi 1 mg dozist alkalmazo betegesoport részére)

e a koltséghatékonysagi ¢és koltségvetési hatds modellek egyes inputjai frissitésre
kertiltek

Az egészség-gazdasagtani modell eredményei alapjan 54 éves idétavon a betaferon terapiahoz
képest az ICER magasabb, mint a GDP haromszorosabol képzett kiiszobérték.

Tekintettel a jelenleg hatalyos egészség-gazdasagtani iranyelv'® kdzelmultbeli megjelenésére,
a TéF bemutatja a koltséghatékonysag értékelését az Uj szempontrendszer szerint is. Az
iranyelv ajanldsa alapjan a nem ritka betegségek kezelésére szolgald egészségiigyi
technolégidk esetén a koltséghatékonysagi kiiszobértéket a tobblet-egészségnyereség mutatd
(TEM) alapjan kell meghatarozni, mely 0,18. Ennek megfeleléen a Mayzent kezelés esetén
alkalmazand6 koltséghatékonysagi kiiszobérték az egy fore jutdé GDP masfélszerese
(7427 019 F/QALY). Az 1 mg-os és 2 mg-os hataser6sségii kiszerelés azonos terapias
koltségét feltételezve, 10 éves idétdvon XXX%-os arcsokkentés mellett igazolhatd a
készitmény koltséghatékonysaga.

A frissitett koltségvetési hatas modell alapjan 46-138-215 betegév kezelés mellett a
sziponimod terapia brutt6 koltségvetési hatasa XXX Ft a befogadast kovetd 3 évben, mig a
netto koltségvetési hatas XXX Ft.

4. Konkluzid

A benytjtott kérelem és a mellékletei megegyeznek a200603/4, 200603/5, 200603/6 NEAK
regisztracios szamu 2020-as beadvannyal és mellékleteivel. A Kérelmezd kiegészitésként
mellékelte az Emberi Felhasznaldsra Szant Gyogyszerek Bizottsaganak (CHMP) a
forgalomba hozatali engedélyt érintd modositasait, a modositott forgalombahozatali engedélyt
¢és a kisérOlevelet, amelyben Osszefoglalta a hatéanyag adott indikéacioban elérhetd fObb
hatasossagi eredményeit.

A viltozatlan formaban benyujtott befogadédsi kérelem alapjan nem értelmezhetd a
TeF korabbi véleményének modositasa. Tekintettel az eljarasi folyamat sajatos jellemzdire, a
TéF nem modositja korabbi véleményét.

A Té€F felhivja a figyelmet arra, hogy a kérelem véltoztatds nélkiili (jboli benyujtasa
kertilendd gyakorlat. A kérelem ismételt benyljtasa esetén javasolt figyelembe venni az
OGYEI publikus weblapjan elérhetd ajanlasgytijtemény* szempontjait.
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