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Nyilvanos 0sszefoglalo

1 Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté TeperinEP 25mg
filmtabletta 30x készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatdéanyaga a NOBAAOIATC koda amitriptilin, mely jelenleg tamogatott.

A TeperinEP 25mg filmtabletta 30x készitmény jelenleg az alabbi finanszirozasban részesiil:
e Normativ 25%
e Emelt timogatas 90%
o Kozgyogyellatas keretében kivalthato

A TeperinEP 25mg filmtabletta 30x készitmény alkalmazasi elbirasaban szerepld terapias
javallat a kovetkezd:

A TeperinEP felnéttek kezelésére az alabbi esetekben javallott:

major depresszio kezelésére felnotteknél;

neuropathias fajdalom kezelésére felnotteknél;

kronikus tenzios tipusu fejfdjas profilaktikus kezelésére felnotteknél.

migrén profilaktikus kezelésére felnotteknél.

enuresis nocturna kezelésére 6 éves és annal idosebb gyermekeknél, ha a szervi
okot mar kizartak (beleértve a spina bifidat és az ezzel Osszefiiggd
rendellenességeket), és amennyiben semmilyen egyéb nem gyogyszeres és
gvogyszeres kezelésre (beleértve gércsoldokat és a vazopresszinhez kapcsolodo
készitményeket) nem kovetkezett be javulas. Ezt a gyogyszert kizardlag
perzisztalo enuresis kezelésében jartas orvos rendelheti.

A felsorolt indikaciok koziil az enuresis nocturna nem rendelkezik Eii90-es tdmogatasi
kategoriaval.
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2 A kérelmezett indikacioban alkalmazhaté és elérheto

kezelési alternativak

2.1

A kérelmezett indikacidoban alkalmazhato kezelések
Major depresszio (MDD)

A depresszi6 az egyik leggyakoribb pszichiatriai korkép, két egymastol jol elkiilonithetd
formdja ismert: az unipolaris (major) és a bipoldris hangulatzavar. Tiinetei:
pesszimizmus, apatia, onbizalomhiany, gondolkodas, cselekvés gatoltsaga, étvagyzavar,
alvaszavar, buntudat.

Az unipolaris depresszio gyogyszeres kezelésére antidepressziv szerek szolgalnak. Az
antidepresszans vegylileteken beliil négy csoport kiillonboztethetd meg:

e Visszavétel- (reuptake) gatlok

e Monoaminoxidaz- (MAQO) bénitok

e Preszinaptikus autoreceptor antagonistak
e Egyéb antidepresszansok

Az UpToDate szakmai portdl a major (unipoldris) depresssziot targyalva
farmakoterapias kezdeti kezelésként a szerotonin-noradrenalin reuptakegatlokat vagy
szelektiv szerotonin reuptakegatlok (SSRI) alkalmazasat ajanlja, tovabba felhivja arra a
figyelmet, hogy a farmakoterapia és pszichoterapia kombinacidja egyiittesen javasolt.

Neuropathias fajdalom

A neuropatias fijdalom a szomatoszenzoros idegrendszer karosodés egy szovodménye,
amely kronikus fajdalommal jar és jelentds hatassal van a beteg ¢letmindségére. Ide
sorolhato pl. a trigeminus neuralgia, fajdalmas polineuropatia, posztherpeszes neuralgia
¢s a centralis stroke utani fajdalom. A neuropathias fajdalom gyodgyszeres kezelésére a
kalcitumcsatorndk a2d alegységeire, a natriumcsatornakra €s a leszallo modulalo gatlo
utakra haté gyogyszerek alkalmazandok. Elsévonalbeli kezelésként a triciklusos
antidepresszansok, gabapentin, pregabalin és a szerotonin- noradrenalin
visszavételgatlok (SNRI), mint a duloxetin, venlafaxin javasoltak. A TCA-k és a SNRI-
k gatoljak a szerotonin és a noradrenalin preszinaptikus visszavételét, fijdalomcesillapito
hatasukat a leszallo6 aminerg palyak aktivalasaval érik el. Alacsonyabb ajanlast
kategoriaba esik a tramadol és az opioidok, ezek altalaban nem javasoltak daganat
eredetli kronikus fajdalom enyhitésére, illetve periférias neuropathias fajdalom esetében
8%-0s capsaicin tapasz, lidokain tapasz, és A-tipusu botulinum-toxin injekcid is
alkalmazhato.
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rer

Kronikus tenzids tipusu fejfajas (TTH) profilaktikus kezelésére

Az UpToDate szakmai hirportdl a triciklusos antidepresszansok (amitriptilin),
mirtazapin €s a venlafaxin antidepresszansok, a topiramat €s a gabapentin gércsoldok,
valamint az izomrelaxans tizanidint ajanlja TTH profilaktikus kezelésére. Ezzel
szemben a rendelkezésre 4ll6 bizonyitékok arra wutalnak, hogy a szelektiv
szerotoninfelvétel-gatlok nem hatékonyak a TTH-profilaxisban.

Management of TTH
¢
Patient education and trigger management
X Prophylactic:
. Prophylactic: pharmacological
Symptomatic non-pharmacological
ion: In case of high-frequenc 1st option:
as.::':'i?'f::'lc:}or ETTH. or C'IgTH.orqwheny . Bio—behaviourﬂltherapies amitriptyline
acetaminophen symptomatic treatment (CBT, bicfeedback, ¥
fails, or comorbidities relaxation) 7nd option:
\ require chronic * Physical and/or mrrtazl?a e
2nd option: management of the occupational therapy =
caffeine condition, initiate . A(_upun(_ture *
combinations prophylactic treatment * Lifestyle modification 3rd option:
or NSAIDs (including sleep hygiene) venlafaxine

Fig. 3 | Management of tension-type headache. Management of tension-type headache (TTH) starts with patient education
and management of known headache triggers. Symptomatic treatment is required for mild to severe headaches, or when
headaches affect function. Non-pharmacological treatments can be used concurrently with pharmacological therapies
(including symptomatic and/or prophylactic) or as stand-alone therapies. Of note, multiple non-pharmacological
therapies can be combined. When prophylactic treatment is needed, starting with non-pharmaceutical interventions is
recommended unless the patient prefers pharmacological therapy. After 6 months of successful management idefined as a

250% reduction in headache frequency), treatment may be paused to see whether TTH relapses or worsens. CBT, cognitive
behavioural therapy; CTTH, chronic TTH; ETTH, episodic TTH.

1. abra: Tenzios tipusu fejfajas profilaktikus kezelése.

Migrén profilaktikus kezelésére felnotteknél

A migrén egy epizodikus betegség, amely stlyos fejfajassal jar, és altaldban hanyinger
és/vagy fény- és hangérzékenységgel tarsul. A migrén profilaktikus kezelésének
elsédleges célja a rohamok gyakorisaganak, sulyossaganak és idétartamanak
csokkentése. A migrén profilaktikus kezelésére altalanosan hasznalt gyogyszeres
kezelések: B-blokkolok, gorcsoldd szerek (topimarat és a valproat), antidepresszans
gyogyszerek (amitriptilin, szelektiv szerotonin és szelektiv szerotonin-noradrenalin
visszavétel gatlok, kalciumcsatorna antagonistak.)

Enuresis nocturna

Az enuresis nocturna masnéven agybavizelés, amikor a gyermek vagy feln6tt €jjel nem
tudja megallitani a vizeletvesztést. A vizelet inkontinencidnak folyamatos €s id6szakos
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valtozatai lehetnek. Gyermekeknek kezdeti aktiv terapiaként az UptoDate szakmai
portal az enuresis alarm-ot, és a desmopressint ajanlja. A desmopressinen kiviil
gyogyszeres kezelésként emliti még az antikolinerg szercket, és a triciklusos
antidepresszansok hasznalatat.

Osszeségében elmondhatd, hogy az amitriptilin hasznalata tobb terapias teriileten is
javasolt. Tobb neuroldgiai betegség esetén is alkalmazhatd, a major depresszid egyik f6
kezelési javaslatai koz¢ tartoznak a triciklusos antidepresszansok. Az UpToDate szakmai
portal a kronikus tenzios tipust fejfajas esetében elso szerként javasolja.

2.2 A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

Az amitriptilin hatéanyagu, TeperinEP 25 mg filmtablettaval azonos hataserdsségi
készitmények nem érhetdek el tamogatottan.

A TeperinEP 25mg filmtabletta 30x készitmény esetében nem all fenn termékhiany.
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3 A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak
bemutatasa €s értekelése

3.1 A készitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi el6iras alapjan:

Hatdsmechanizmus:

Az amitriptilin egy triciklusos antidepresszans ¢€s analgetikum. Kifejezett antikolinerg és
szedativ tulajdonsdgokkal rendelkezik. Megakaddlyozza a noradrenalin és a szerotonin
ujrafelvételét és ezaltal az inaktivaciojat az idegvégzdédésekben. Az jrafelvétel gatlasa fokozza
ezen monoamin neurotranszmitterek hatdsat az agyban. Mindez feltehetden Osszefiigg az
antidepressziv hatéassal.

A hatasmechanizmus része tovabba a natrium-, kalium- és NMDA tipusu kalciumcsatornak
blokkol4sa mind centralisan, mind gerincveldi szinten. A noradrenalin-, natrium- és NMDA-
hatas ismerten szerepet jatszik a neuropathias fajdalom fenntartasaban, a krénikus tenzids
tipust fejfajas megeldzésében és a migrénprofilaxisban. Az amitriptilin fajdalomcsillapitd
hatasa fiiggetlen az antidepresszans tulajdonsagaitol.

A triciklusos antidepresszansok valtoz6 mértékii affinitdst mutatnak a muszkarinerg és a H1
hisztaminreceptorok irant.

Alkalmazas és adagolas:

Adagolas:

Nem minden adagolasi séma valosithaté meg az 0sszes gyogyszerformaval/hataserdsséggel. A
megfeleld gydgyszerformat/hataserdsséget kell kivalasztani a kezdd adaghoz és az azt kovetd
dozisemelési lépésekhez.

Major depresszid

Az adagolést alacsony dozissal kell kezdeni és fokozatosan kell emelni, gondosan figyelve a
klinikai valaszt €s az intolerabilitas barmilyen jelét.

Felnottek

A kezd6 adag naponta kétszer 25 mg (napi 50 mg). Amennyiben sziikséges, az adag masnaponta
25 mg-mal emelhetd, legfeljebb napi 150 mg-ig, két adagra elosztva.

A fenntart6 adag megegyezik az optimalis terapids dozissal.

65 ev feletti idoskoru betegek és és cardiovascularis betegségben szenvedo betegek
Kezdésként naponta 10 mg—25 mg.

A napi adag a beteg egyéni valaszatdl és a toleralhatosagtol fiiggden legfeljebb 100-150 mg-ig
emelhetd, két adagra elosztva.
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A napi 100 mg-nal magasabb dozisok elévigyazatossaggal alkalmazandok.

A fenntart6 adag a legalacsonyabb hatdsos dozis.

Gyermekek és serdiilok

Az amitriptilin nem alkalmazhaté gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiildknél mivel a
hosszutavl biztonsagossagat €s a hatasossagat nem igazoltak (lasd 4.4 pont).

A kezelés idotartama

Az antidepresszans hatas rendszerint 2-4 hét alatt alakul ki. Az antidepresszansokkal végzett
kezelés tiineti, ezért a relapszus megel6zése érdekében megfelel6en hosszl ideig — rendszerint
a felépiilés utan legfeljebb 6 honapig — kell folytatni.

Neuropathias fajdalom, kronikus tenzios tipusu fejfajas megeldzése és profilaktikus kezelés
migrénre
A megfelelé fajdalomcesillapitdst toleralhatdo nemkivanatos hatasok mellett biztositdé adagot a

betegeknél egyedileg kell beallitani. Altaldnossagban a tiinetek kezeléséhez sziikséges
legalacsonyabb hatasos dozist kell alkalmazni a legrovidebb ideig.

Felnottek

Az ajanlott adag naponta 25 mg-75 mg, este bevéve. A napi 100 mg feletti dozisok
eldvigyazatossaggal alkalmazandok.

A kezdd dozis 10 mg—25 mg este. Az adagolds 3-7 naponta 10 mg—25 mg-mal emelhetd, a
toleralhatosagtol fliggden.

A napi adag bevehetd egyszerre, vagy két részre oszthatd. 75 mg-nal magasabb egyszeri adag
nem ajanlott.

Az analgetikus hatés rendszerint 2-4 hét adagolas utan jelentkezik.

65 év feletti betegek és cardiovascularis betegségben szenvedok

Az ajanlott kezd6 adag naponta 10 mg-25 mg, este bevéve. A napi 75 mg-nal magasabb ddzisok
elévigyazatossaggal alkalmazandok.

Altaldnossagban javasolt a kezelést a felnSttek szamara ajanlott adagolas alacsonyabb
tartomanyaban kezdeni. Az adag a beteg egyéni terapias valaszatol és a toleralhatdsagtol
fliggben emelhetd.

Gyermekek és serdiilok
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Az amitriptilin nem alkalmazhat6 gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiiléknél, mivel a
hosszu tava biztonsagossagat €s a hatasossagat nem igazoltak (lasd 4.4 pont).

A kezelés idotartama
Neuropathias fajdalom

A kezelés tiineti, ezért megfelelden hosszu ideig kell folytatni. Sok betegnél a kezelés akar tobb
évig is sziikséges lehet. Rendszeres feliilvizsgélat javasolt, hogy a kezelés folytatasa a beteg
szamara tovabbra is megfelelo-e.

Kronikus tenzios tipusu fejfdajas megelozese és migrénprofilaxis

A kezelést megfeleloen hosszu ideig kell folytatni. Rendszeres feliilvizsgalat javasolt, hogy a
kezelés folytatasa a beteg szamara tovabbra is megfelels-e.

Enuresis nocturna

Gyermekek és serdiilok
Az ajanlott adag

. 6-10 éves gyermekek szamara: 10 mg-20 mg. Egy megfelel6bb adagolasi format kell
alkalmazni ennél a korcsoportnal.

. 11 éves és annal id6sebb gyermekek és serdiilok szadmara: naponta 25 mg-50 mg
Az adagot fokozatosan kell emelni.
Az adagot 1-1' oraval a lefekvés elott kell bevenni.

Az amitriptilin-kezelés megkezdése elott EKG-vizsgalatot kell végezni a hosszi-QT-szindroma
kizarasa céljabol.

A kezelés idotartama
A kezelési ciklus leghosszabb peridodusa nem haladhatja meg a hdrom honapot.

Amennyiben az amitriptilin ismételt adasara van sziikség, a kezelés soran haromhavonta orvosi
feliilvizsgalat sziikséges.

A kezelés befejezésekor az amitriptilint fokozatosan kell elhagyni.

Kiilonleges betegcsoportok

Karosodott vesemiikodésii betegek
Ez a gyogyszer a szokasos adagokban adhato veseelégtelenségben szenvedd betegeknek.
Majkarosodasban szenvedo betegek

Ovatos adagolas ¢és lehetdség szerint a szérumszint meghatdrozasa ajanlott
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CYP2D6-re hato citokrom P450-gatlok

A beteg egyéni terapias valaszatdl fiiggden megfontolandd az amitriptilin alacsonyabb doézisa,
ha az amitriptilin-kezelést erés CYP2D6-inhibitorral (pl. buproprion, kinidin, fluoxetin,
paroxetin) egészitik ki (lasd 4.5 pont).

Ismerten gyenge CYP2D6- vagy CYP2C19-metabolizalok

Ezen betegeknél magasabb lehet az amitriptilinnek, tovabba aktiv metabolitjanak, a
nortriptilinnek a plazmakoncentracioja. Megfontolandoé az ajanlott kezd6 adag 50%-kal torténd
csOkkentése.

Az alkalmazas mddja

A TeperinEP filmtabletta szdjon at alkalmazando. A tablettat vizzel kell lenyelni.

Hatasossagi és biztonsagossagi jellemzok

A kérelmezett technologia hatdsossagaval és biztonsagossagaval kapcsolatban nem mertilt fel
Uj informacio.

3.2  Akérelmezett technoldgiara vonatkozo iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa

Major (unipolaris) depresszio:

A vildgon a legelterjedtebb mddszer a depressziv zavarok kezelésében a farmakoterapia.
Bizonyos iranyelvek ez aldl kivételt képeznek (pl: Angol-Nice), és enyhe vagy kozépstlyos
esetekben bizonyitottan hatékony pszichoterdpias (pl: kognitiv viselkedés terapia (CBT))
modszerek alkalmazasat ajanljak. Figyelembe kell venni, hogy a kiilonb6z6 nemzeti irdnyelvek
ajanlasai nem egységesek. Jelenleg is hatalyos magyar Egészségiigyi szakmai iranyelv az enyhe
depresszios pizodban a kezelborvos judiciuméra bizza, hogy 0Ondllé gydgyszeres vagy
pszichoterapiat, vagy ezek kombinaciéjat javasolja/alkalmazza-e. Altalanossagban javasolhat6
a kozepes stlyossagu esetek nagyrészében a farmakoterapia és a pszichoterapia kombinalasa, a
sulyos esetek majd mindegyikében pedig a farmakoterapia elsdvonalbeli alkalmazasara. A
jelenleg hatalyos hazai szakmai iranyelv kiilon targyalja a nem gyogyszeres kezelési
madszereket, melybe beletartozik az életmddbeli tényezdk optimalizalasa, a pszichoedukécio,
pszichoterapia, természetes eredetli készitményekkel végzett antidepressziv terapia.
Gyogyszeres kezelés kivalasztasakor tobb szempont is megfontolandd. Mai ismereteink szerint
nincsen univerzalis antidepresszans, ¢és a depresszidos betegek kiilonb6z6é csoportjai — a
diagnosztikai kategoriaktol és az aktudlis stlyossagtol fliggetlenil — kiilonb6zd
hatasmechanizmusi  antidepresszivumokra reagalnak. A  Magyarorszagon jelenleg
forgalomban 1év0, antidepresszivumkeént regisztralt készitmények a kovetkezok:

- tri/tetraciklusos szerek
- SSRI-k,
- SNRI-k (venlafaxin, duloxetin),
- SSRE tipusu tianeptine,
- NaSSA tipust mirtazapin és mianszerin
2024, 4prilis 18.
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- NDRI tipust bupropion

- szelektiv noradrenalin visszavételgatld reboxetin
- SARI tipust trazodon

- RIMA tipusu moklobemid

- melatonin-1 és -2 receptor agonista

- 5-HT2c antagonista agomelatin

- multimodalis hatast vortioxetin

- NMDA receptorokon non-kompetitiv antagonista hatassal rendelkez6
eszketamin.

Neuropathias fajdalom:

Az angol NICE iranyelvi ajanlasa kezdeti kezelésként az amitriptilin, duloxetine, gabapentin,
pregabalint ajanlja. Tramadol hasznalatat akut ment6kezelés (acute rescue therapy) esetén
javasolja. Helyi neuropathids fijdalomban szenveddknek €s azoknak akik nem toleraljak az
oralisan szedhetd készitményeket a capsaicin krémet ajanlja.

A neuropathias fajdalom gyogyszeres kezelése tiineti kezelés, amelynek célja a fajdalom
enyhitése és nem az alapbetegség befolyasolasa. A hazai szakmai iranyelv a neuropathias
fajdalom kezelésében elsdsorban az antidepresszénsok, antiepileptikumok (gabapentin és
pregabalin), és az opioidok (oxicodon, tramadol) bizonyultak hatasosnak.

Kronikus tenzios fejfajas (TTH) profilaktikus kezelése:

Az American Migraine Foundation a tenzids tipust fejfajast harom tipusra bontja: infrequent
episodic-type tension-type headache, frequent episodic-type tension-type headache, és chronic
tension-type headache. Kronikus fejfajas esetében gyogyszeres kezelést javasol, példaul:
amitriptilin, illetve nem gyogyszeres kezelést: biofeedback, relaxacio, kognitiv
viselkedésterapia, akupunktira, masszazsterapia vagy fizikoterapia.

A magyar hazai szakmai irdnyelv az antidepresszansok, izomrelaxansok (NSAID, Botulinum
toxin) hasznalata javasolt.

Migrén profilaktikus kezelése:

European Federation of Neurological Societies ajanlasa migrén profilaktikus kezelésére
elsdsorban: bétablokkolok (propranolol és metoprolol), flunarizin, valproiat, topimarat.
Misodlagosan valasztand6 gyogyszerek az amitriptilin, a naproxen, a petasit €s a bisoprolol.

Az American Academy of Neurology iranyelv szerint a migrén profilaktikus kezelésre ajanlott:
antiepileptikumok, antidepresszansok, szelektiv szerotonin visszavétel gatlok, B-blokkolok,
kéalcium csatorna blokkolok, nem szteroid tipust gyulladéscsokkentdk (NSAID), szerotonin
antagonistak.
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Enuresis nocturna:

Az European Association of Urology (EAU) iranyelve gyogyszeres kezelésként a
despmopressint vagy desmopressin és egy antikolinerg szer kombindcidjat ajanlja 5 éves vagy
annal idésebb gyermekek szamara.

4{ Child z 5 years with nocturnal enuresis }7

v Y A 4 v A 2
2weeks Upon indication
night-time « Urine
urine microscopy
Detailed 3 ducti .
questions for Physical ; d::':. . recording - Ultrasound
day-time exam and voi::\‘g and (= weight = gsNT fﬁme.ﬂ
ST drinking diary el 5 ,,;f,’::,mt
diapers +
morning first
voided
volume)
v 4 v
Supportive measures (not a treatment) (max. 4 weeks)
= Normal and regular drinking habits
= Regular voiding and bowel habits
= Monitor night-time production (weight diapers)

v
Child + caregivers seek a treatment

/ ) \\\
s Y

Nocturnal enuresis
wetting alarm .
feten - etnerges
with regular i
follow-up
v Al © v

If no improvement (< 4 weeks) OR Lack of compliance
+

Re-evaluate

vagosis [ Treatment [ rotow-se

2. abra: Enuresis Nocturna kezelése 5 éves vagy annal idésebb gyermek estében.

Osszefoglaléan a kérelmezett technoldgia a szakmai irAnyelvekben ajanlott.
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4 Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglaldsa

4.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Dbenytjtott aremelésre irdnyuld tamogatasi kérelem részeként kiilonalld egészség-
gazdasagtani elemzés nem késziilt. A Kérelmezd a jelenlegi, illetve az aremeléssel eldallo,
brutté fogyasztéi aron szamitott terdpias koltségek Osszevetésének elmulasztiasat azzal
indokolta, hogy aremelésrol van szd, €s hogy a jelenleg az amitriptilin hatéanyagot tartalmazo
készitmények koziil csak a TeperinEP tamogatott.

A Technologia-értékelo Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a kérelem
aremelésre iranyul, a kérelem tamogatdsa esetén nem varhatdé tobblet-egészégnyereség
realizdlasa a hazai egészségbiztositasi 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 finanszirozéi nyilvantartdsokbol
szarmaztatta. A kérelem aremelésre iranyul, igy ezzel Osszhangban az egészségi allapot
valtozéasara vonatkozd informaciot az elemzés nem tartalmaz.

4.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 a TeperinEP 25 mg filmtabletta készitmény termeldi aranak XXX Ft-rol XXX Ft-
ra emelését kérelmezi. A kért XX%-os aremelést kdvetden a készitmény bruttd fogyasztodi ara
XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik.

A Kérelmez6 az aremelést azzal indokolta, hogy a jelenlegi aron torténd értékesités nem fedezi
a gyartas ¢s forgalmazas koltségeit, melynek oka foként az elmult két évben tortént alap-, segéd-
¢€s csomagoldanyag arak emelkedése.

A Technologia-értékelé6 Foéosztaly megjegyzi, hogy a TeperinEP 25 mg filmtabletta
készitmény termeldi listadra (XXX Ft) a 2015.01.01-i befogadas 6ta nem valtozott.

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy mivel a TeperinEP készitmény tobb
indikacioban is hasznalhatd, amelyekben az alkalmazott dozis és a terapia hossza is valtozo,
ezért a napi terapias koltségek nehezen meghatarozhatéak. Emiatt a szamitasokhoz a WHO
DDD szerinti 75 mg-os napi adagolast hasznaltuk.

A Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi tovabba, hogy a kérelemben szerepld 25 mg,
30x kiszerelés jelenleg is a legmagasabb napi terapias koltségen tamogatott amitriptilin
hatéanyagt készitmény.

A Technologia-értékeld Foosztaly kiegészitésképpen megjegyzi, hogy 2015 6ta a KSH 4ltal
mért fogyasztoi arindex emelkedése 59,76% volt.

A Technologia-értékelo Foosztaly megjegyzi, hogy a kérelmezett termék emelt (Ei 90)
tdmogatds esetén fixesitve van, igy a terdpias fix csoport referenciaardnak emelkedésig
tobblettamogatas-kidramlas nem valhato. A TeperinEP 25 mg filmtabletta jelenleg a csoport
egyik referenciaterméke.
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5 Betegszam ¢s koltségvetési hatds nagysaga

5.1  Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 az utobbi 3 év forgalmi adatai alapjan becsiilte a TeperinEP 25mg filmtabletta
készitmény varhat6 forgalmat, mely 120 000 — 126 000 doboz.

1. tablazat: Az NOGAA oralis EU90 terapias fix csoportba tartozé készitmények forgalma
jogcim szerint bontasban 2019-2023 kozott

Jogeim 2019 2020 2021 2022 2023
e;“;ft“lfs 65 015 58 894 60 427 60 770 58 035
TeperinEP 25mg gy
filmtabletta, 30x normativ 40 367 39 843 44 369 46 816 50 976
kozgydgy 5142 4947 5028 4982 4992
emelt és 12 281 15 142 14 242 14113 13529
. emelt-kgy
TeperinEP 50mg
filmtabletta, 30x normativ 5 487 8 388 7835 8074 8 661
kozgydgy 761 1059 952 957 939
efn“;ftltlfs 3636 3647 3249 3030 2820
TeperinEP 50mg g9y
filmtabletta, 60x normativ 1321 1749 1620 1670 1786
kozgydgy 227 274 259 230 216
efn“;fthlfs 35938 36 057 34 102 33926 30979
Anafranil 25 mg g9y
bevont tabletta, 30x normativ 17 733 18 250 17 084 17 328 16 926
kozgydgy 2 969 2 896 2 820 2 744 2311
emelt és 46 847 46 604 42 803 41733 41531
. emelt-kgy
Anafranil SR 75 mg
bevont tabletta, 20x normativ 8 953 9515 9215 8 801 9 394
kozgydgy 1221 1268 1206 1215 1106
emelt és 163 717 160 344 154 823 153 572 146 894
emelt-kgy
Osszesen normativ 73 861 77 746 80 122 82 689 87 743
kozgydgy 10 320 10 444 10 265 10 128 9 564

Forras: TéF sajat szerkesztés a NEAK Gyodgyszerforgalmi adatai alapjan

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy az amitriptilin hatéanyagu készitmények
piaca az utobbi években ndvekvd forgalmu volt, a TeperinEP 25 mg filmtabletta 30x
készitmény piaci részesedése kozel 80%-0s. Tamogatasi kategoria tekintetében a piac
nagyjabol 60%-at az emelt, kozel 40%-at a normativ jogcimen megjelené forgalom adja,
ugyanakkor a teljes piac forgalmanak 4-5%-at teszi ki a kozgyogyellatas keretében kivaltott
amitriptilin hatbanyagu készitmények részesedése.
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5.2 Az Osszehasonlitasra keriild terapidk koltsége

A készitmény (aremeléssel és aremelés nélkiili) terapias koltségeinek jellemzése milligramm
aron tehetd meg, ugyanis tobbféle indikacioban is alkalmazhato, amelyeknél az alkalmazott
dozis ¢és a terapia id6tartama is eltérd. Az Osszevetésben kiegészitésképp szerepeltetjiik az
NOG6AA oralis EU90 terapias fix csoportba tartozo készitményeket is.

A Technologia-értékelo Féosztaly megjegyzi, hogy a készitmények normativ (25%) és emelt
(Eti 90) tamogatasi technikaja miatt az aremelés hatasa — annak elfogadasa esetén — a betegek
altal fizetendo téritési dijakban is jelentkezni fog. Normativ (25%) tamogatas mellett a jelenlegi
XXX Ft téritési dij XXX Ft-ra emelkedik. Amennyiben a Kérelmezd a jelenlegi linedris
arképzés miatt a TeperinEP 50 mg filmtabletta 30x €s 60x kiszerelések esetében is aremelési
kérelmet nyujt be, és azok is befeogadasra keriilnek, tigy az emelt (Eli 90) tdmogatasnal a
terapias fix csoport referenciadra és tamogatasi 6sszege is valtozni fog. gy a TeperinEP 25 mg
filmtabletta, 30x esetében a jelenlegi XXX Ft-os téritési dij XXX Ft-ra emelkedne, ¢és az
aremelés befogadasa az NO6AA oralis EU90 terapias fix csoport tobbi termékének téritési dijat
is befolyasolna.

5.3  Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 6sszegzett becslése alapjan a TeperinEP 25 mg filmtabletta készitmény esetén
Osszesen, listaaron, 120 000 — 126 000 doboz/év forgalom mellett évente XXX — XXX Ft lenne
az aremelés nettd koltségvetési hatdsa. A nettd koltségvetési hatds nagyjabol 3:2 aranyban
jelentkezik az emelt és a normativ jogcimen.

A Technoldgia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy az elmult 5 évben a normativ tdmogatas
aranya folyamatosan névekvé trendet mutat az emelt tamogatassal szemben. Mig 2019-ben
38,3% volt a normativ tamogatas aranya, addig 2023-ban mar 46,8%, ezért a kérelmez6 altal
becsiilt 41,7%-o0s arany alulbecsiilt.

A Technologia-értékelo Foéosztaly megjegyzi, hogy a becsiilt dobozforgalom alapjan a
jelenlegi arhoz képest az aremelés hatdsara a varhatd tobblet-tamogataskidramlas XXX, XXX,
XXX és XXX Ft évente.

Mivel a kérelmezett termék emelt (Eii 90) tamogatés esetén fixesitve van, és a TeperinEP 25
mg filmtabletta jelenleg a csoport egyik referenciatermeéke, ezért a TEF kiegészitd szamitasokat
végzett az emelt timogatas esetén varhato kasszahatas becslésére.

A TeperinEP filmtabletta készitmény kiilonboz6 kiszereléseinek arképzése jelenleg linearis.
Emiatt feltételezhetd, hogy a Kérelmezd a TeperinEP 50 mg filmtabletta 30x és 60x
kiszerelések esetében is aremelési kérelmet fog benyujtani a jelen aremelést tamogatd dontést
kovetden. Ha a TeperinEP 50 mg filmtabletta két kiszerelésének aremelése is befogadasra kertil,
ugy az emelt (Eli 90) tdAmogatas esetén a terapias fix csoport referenciadra €s timogatasi 6sszege
is valtozni fog az NTKA emelkedése miatt. Ebben az esetben az aremelés becsiilt nettd
koltségvetési hatdsa az emelt jogcimen évente XXX Ft. A normativ jogcimen torténd
tdmogatassal egyiitt a bruttd tamogatas-kidaramlas XXX, XXX, XXX és XXX Ft évente, a nettd
tamogatas-kiaramlas XXX, XXX, XXX és XXX Ft évente.

Amennyiben az aremelést elutasito dontés sziiletik, és a TeperinEP készitmény minden
kiszerelését kivonjak a piacrol, gy csak a magasabb napi terapias koltségli Anafranil
készitmények lennének elérhetdek. Ebben az esetben is emelkedne a terapias fix csoportban az
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NTKA, a refenciadr és a tiamogatasi dsszeg is. A becsiilt nettd koltségvetési hatas évente XXX
Ft.

6 A benyujtott elemzés limitacioi

6.1 Orvosszakmai limitaciok
Orvosszakmai részrél nem merult fel érdemi limitacio.
6.2  Egészség-gazdasagtani limitaciok

A TeperinEP 25 mg filmtabletta készitmény tobb indikacioban is hasznalhaté amelyekben az
alkalmazott doézis €s a terdpia hossza is valtozd, ezért a napi terapids koltségek nehezen
meghatarozhatdak.

A TeperinEP 25 mg filmtabletta emelt (Eli 90) tdmogatas esetén fixesitve van, igy a terapids fix
csoport referenciadrdnak emelkedésig tobblettamogatas-kidramlas nem vélhato. A TeperinEP
25 mg filmtabletta jelenleg a terapias fix csoport egyik referenciaterméke.

Az elmult 5 évben a normativ tdmogatas aranya folyamatosan novekvd trendet mutat az emelt
tdmogatassal szemben, ezért a Kérelmezd altal hasznalt 41,7%-0s normativ tAmogatasi arany
alulbecsiilt, ¢s magasabb bruttd és nettd tdmogataskiaramlast feltételez.

7 Nemzetkozi kitekintés

NICE: Az amitriptilint megfontolandonak tartja a migrén profilaktikus kezelésének esetében,
illetve mint antidepresszans alkalmazasat.

8 Konkluzid

A kérelem aremelésre iranyul, a kérelmezett technoldgia nyujtotta klinikai elény az dremelés
bekovetkezésétdl fiiggetlen, nem valtozik, igy a klinikai tdobbletelény, tobblet-
egeészségnyereseég definicidszerlien nem értelmezhetd.

A TeperinEP 25mg filmtabletta 30x alkalmazasa elterjedt a major depresszio, neuropathis
fajdalom, kronikus tenzios tipusu fejfajas, migrén betegségek kezelése céljabol.

A benytjtott kérelem aremelésre iranyul. A Kérelmezé a TeperinEP 25 mg filmtabletta
készitmény XX%-0s (XXX Ft-0s) aremelését foként az elmult két évben tortént alap-, segéd-
¢és csomagoloanyag arak emelkedésével indokolta. Az aremelés hatasa a tamogatasi technika
okén a betegek altal fizetendd téritési dijakat is befolyasolna.

A valtozatlan mértékili egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tamogatasa esetén a TeperinEP 25 mg filmtabletta készitmény koltséghatékonysaga
kedvezOtlenebbé valna. A kérelem tdmogatasa egyértelmiien tdmogatas-kidramlast jelent a
finanszirozo szamara, €s a tdmogatasi technika miatt magasabb Osszegili beteg altal fizetendo
téritési dijakhoz vezet.
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