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Nyilvanos 0sszefoglalo

1.1  Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérhet6 Pantoprazol Sandoz
20 mg gyomornedv-ellenallé tabletta 28x készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatoanyaga az A02BC02 ATC koda pantoprazol, mely jelenleg tamogatott.

A Pantoprazol Sandoz 20 mg gyomornedv-ellenall6 tabletta 28x és Pantoprazol Sandoz 40 mg
gyomornedv-ellenallo tabletta 28x készitmények jelenleg az alabbi finanszirozasban
részesiilnek:

e Normativ 55%
o Kozgyogyellatas keretében kivalthatok

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a Pantoprazol Sandoz 20 mg és 40 mg készitmények
alkalmazasi el6iras szerinti javallata eltéro.

A Pantoprazol Sandoz 20 mg gyomornedv-ellenallo tabletta 28x készitmény alkalmazasi
eldirasaban szerepld terapias javallat a kovetkezo:

,,A Pantoprazol Sandoz 20 mg gyomornedv-ellenallo tabletta felndttek és 12 éves vagy annal

idosebb serdiilok szamara javallott:

e Gastro-oesophagealis reflux betegség tiineteinek kezelésére.
o Reflux oesophagitis hosszu tavu kezelésére és a relapszus megelozésére.

A Pantoprazol Sandoz 20 mg gyomornedv-ellendllo tabletta felnéttek szamdra javallott:
e Nem-szelektiv, nem-szteroid gyulladdscsokkenték (NSAID-0K) okozta gastroduodenalis
fekélyek prevenciojara a folyamatos NSAID-kezelést igénylo, veszélyeztetett betegeknél”
Pantoprazol Sandoz 40 mg gyomornedv-ellenallé tabletta 28x készitmény alkalmazasi

eléirasaban szerepld terapids javallat a kdvetkezo:

,,A Pantoprazol Sandoz 40 mg gyomornedv-ellendllo tabletta felndttek és 12 éves vagy anndl
idosebb serdiilok szamara javallott:

o Reflux oesophagitis kezelésére.

A Pantoprazol Sandoz 40 mg gyomornedv-ellendllo tabletta felnéttek szamdra javallott:

e Helicobacter pylori (H. pylori) eradikacidjara a megfelelé antibiotikum kombindcioval
olyan betegeknél, akiknek H. pylori fertozéssel tarsult fekélyiik van.

e Gyomor- és nyombélfekély kezelésére.

e Zollinger-Ellison szindroma és mds, koros hiperszekrécioval jaro betegségek kezelésére.’

’
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A Kkészitmény neve:

Pantoprazol Sandoz 20 mg gyomornedv-ellenallo tabletta 28x

A forgalomba hozatalra
jogosult megnevezése:

Sandoz Hungéria Kft.,
Magyarorszag

1114 Budapest, Bartok Béla ut 43-47.,

Forgalomba hozatali engedély
szama:

OGYI-T-20551/03

Forgalomba hozatal datuma:

Engedély elsé kiadasanak datuma: 2008. majus 5.
Engedély legutobbi megtjitasanak datuma: 2011. junius 29.

Kérelmezett indikacio
engedélyezésének datuma

Forgalomba hozatali engedély
jogalapja, jellemzéi:

Végleges engedéllyel rendelkez6 terapia

Kérelem formai és tartalmi
megfelelésége

A kérelem 2023.04.04-én érkezett az OGYEI Technologia-értékeld
Fdosztalyra (tovabbiakban TéF), 2023.05.24-i véleményezési hataridével.

A kérelem megfelel a formai és tartalmi kovetelményeknek.
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2 A kérelmezett indikacioban alkalmazhaté és elérheto
kezelési alternativak

2.1 A kérelmezett indikacidoban alkalmazhat6 kezelések

Gastro-oesophagealis reflux betegség terapidja soran a korkép sulyossagatol fliggéen emelkedd
hatasossagi sorrendben antacidumok, hisztamin2 receptor antagonistdk (H2RA) ¢és
protonpumpa inhibitorok (PPI) alkalmazhatok. Peptikus fekélybetegségben savszekrécio gatld
kezelés (H2RA, PPI) javasolt, tovabba H.pylori jelenléte esetén PPI alapi kombinalt antibiotikus
eradikacios kuara. Zollinger-Ellison szindroma esetén tartos PPI kezelés javasolt. PPI-k koziil
omeprazol, esomeprazol, lansoprasol, pantoprazol, rabeprazol, illetve dexlansoprazol hatéanyagt
készitmények alkalmazhatok, a PP1-k k6zott az irdnyelvek hatdsossagban tobbnyire nem tesznek
kiilonbséget, ugyanakkor egyes metaanalizisek az wjabb generacidés PPI-k szuperioritasat
sugalljak az omeprazolhoz képest.

2.2 A kérelmezett indikacidoban hazai kortiilmények kozott elérhetd kezelések

Protonpumpa inhibitorok koziil hazankban pantoprazol, rabeprazol, esomeprazol, lansoprazol
¢s omeprazol hatéanyagu készitmények érhetok el tdmogatottan. A készitmények Normativ
55%-o0s tamogatdsban részesiilnek, terdpiafix csoportban, tovabba kozgyodgyellatas keretében
kivalthatok. A kérelmezett készitménynek mind a 20mg-0s mind a 40mg-os kiszerelése tobb
masik tdmogatott pantoprazol tartalmu készitménnyel is helyettesithetd.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy az OGYEI honlapjin a Pantoprazol Sandoz 20 mg
gyomornedv-ellenall6 tabletta esetén 2022.02.15-i kezdetli termékhiany van feltiintetve,
melynek tervezett vége 2022.05.20, okaként gyartasi gond van megjelolve. A kontingens
engedélyt kapott készitményeinek listdjan nem szerepel pantoprazol hatéanyagi vagy egyéb,
PPI hatastani csoportba tartozo készitmény.

3 A keérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak
bemutatasa €s értekelése

3.1 A készitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi el6iras alapjan:

Hatdsmechanizmus

A pantoprazol szubsztitudlt benzimidazol, ami a parietalis sejtek protonpumpdjara hatva
kornyezetében aktiv formdjava atalakulva gétolja a H+ K+ ATP-4z enzimet, azaz a gyomorban
torténd sosavtermelés utolsod 1épését. A gatlas dozisfiiggd, és mind a bazélis, mind a stimulalt
savszekréciora hat. A legtobb betegnél a tiinetmentesség 2 héten beliil elérhetd. Mas
protonpumpa-gatlokhoz ¢és H2-receptor-blokkolokhoz hasonléoan a pantoprazol kezelés
csokkenti a gyomor savassagat, ennek kovetkeztében a savassag csokkenésével aranyosan
fokozddik a gasztrin mennyisége. A gasztrinszint emelkedése reverzibilis. Mivel a pantoprazol
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a sejtek receptorszintjétdl tavol kotddik az enzimhez, a hatdbanyag mas stimulald anyagoktol
(acetilkolin, hisztamin, gasztrin) fliggetleniil képes a savszekréciot gatolni. A hatds ugyanaz,
akar per o0s, akar intravénasan adjak a készitményt.

Alkalmazas

A tablettat étkezés eldtt egy oraval, kevés vizzel, egészben kell bevenni, és nem szabad
Osszeragni vagy 0sszetorni.

Adagolas — 20 mg

o Felnottek és 12 éves vagy annal idosebb serdiilok:
¢ Gastro-oesophagealis reflux betegség tiinetei

e A javasolt per os adag naponta egy Pantoprazol Sandoz 20 mg gyomornedv-ellenalld
tabletta. A tiinetek enyhiilése altalaban 2-4 héten beliil kdvetkezik be. Ha ez nem
elegendd, a gyogyulds altaldban tovabbi 4 héten beliil bekdvetkezik. Ha a tiinetek
enyhiilése megtortént, a tlinetek visszatérése a sziikség esetén, igény szerint
alkalmazott napi egyszeri egy darab 20 mg gyomornedv-ellenallé tabletta
adagolasaval kontroll alatt tarthatd. A folyamatos kezelésre vald attérés
megfontolhatd abban az esetben, ha az igény szerint folytatott kezeléssel a tiinetek
kielégitd kontrollja nem tarthaté fent.

¢ Reflux oesophagitis hosszt tdva kezelése és a relapszus megeldzése

e Hossza tava kezelésre naponta egy Pantoprazol Sandoz 20 mg gyomornedv-
ellenallo tabletta fenntartdé adag javasolt, ami napi 40 mg pantoprazolra
emelhetd, ha relapszus jelentkezik. Erre az esetre Pantoprazol Sandoz 40 mg
gyomornedv-ellenall6 tabletta all rendelkezésre. A relapszus gyogyulasa utan az
adag ismét 20 mg pantoprazolra csokkenthetd.

o Felnottek
e Nem-szelektiv, nem-szteroid gyulladascsokkenték (NSAID-0k) okozta
gastroduodenalis fekélyek prevencidja a folyamatos NSAID-kezelést igényld,
veszélyeztetett betegeknél
e A javasolt per os adag naponta egy Pantoprazol Sandoz 20 mg gyomornedv-ellenallo
tabletta.

Adagolas — 40 mq

o Felndttek és 12 éves vagy annal idésebb serdiilék:
o Reflux oesophagitis
e Naponta egy Pantoprazol Sandoz 40 mg gyomornedv-ellenallo tabletta. Egyedi
esetben az adagolas megkétszerezhetd (naponta két Pantoprazol Sandoz 40 mg
gyomornedv-ellenallé tabletta) foleg, ha a beteg mas kezelésekre nem reagalt.
Reflux oesophagitis esetén altalaban 4 hét kezelésre van sziikség. Ha ez nem
elegendd, a gyogyulas altalaban tovabbi 4 héten beliil bekovetkezik.
o Felnottek:
e H. pylori eradikacidja két megfeleld antibiotikummal kombinalva
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e Nyombél- és gyomorfekélyes, H. pylori-pozitiv betegek esetén a baktérium
eradikacidjat kombinalt kezeléssel kell végezni. Figyelembe kell venni a
baktériumok rezisztencidjara ¢és az antibiotikumok helyes felirdsara ¢és
alkalmazasara vonatkoz6 hivatalos helyi ajanlasokat (pl. nemzeti ajanlasok). A
rezisztenciamintazattol fliggden, a kovetkezé kombinaciok ajanlhatok a H. pylori
eradikaciojara:

e egy tabletta Pantoprazol Sandoz 40 mg gyomornedv-ellenall6 tabletta naponta
kétszer + 1000 mg amoxicillin naponta kétszer + 500 mg klaritromicin naponta
kétszer

e egy tabletta Pantoprazol Sandoz 40 mg gyomornedv-ellenall6 tabletta naponta
kétszer + 400-500 mg metronidazol (vagy 500 mg tinidazol) naponta kétszer +
250-500 mg klaritromicin naponta kétszer

e egy tabletta Pantoprazol Sandoz 40 mg gyomornedv-ellenall6 tabletta naponta
kétszer + 1000 mg amoxicillin naponta kétszer + 400-500 mg metronidazol
(vagy 500 mg tinidazol) naponta kétszer

Pantoprazol Sandoz 40 mg gyomornedv-ellenall6 tablettat az esti étkezés eldtt egy

Oraval kell bevenni. A kombinacids terapia altalaban 7 napig tart, ami

meghosszabbithato tjabb 7 nappal, vagyis a teljes id6tartam legfeljebb két hét is

lehet. A fekély biztos gyogyulasa érdekében javasolt a pantoprazol-terdpia
folytatasa, ahol figyelembe kell venni a gyomor- és nyombélfekély esetén
meghatarozott adagolas rendet.

e Ha a kombinalt kezelés nem jon szdoba, példaul amikor Helicobacter pylori nem
igazolhat6, akkor a Pantoprazol Sandoz 40 mg gyomornedv-ellenalld tabletta-
monoterapia alabbi dozisai javasoltak:

e Gyomorfekély kezelése
¢ Naponta egy Pantoprazol Sandoz 40 mg gyomornedv-ellenall6 tabletta. Az adag egyéni
esetekben megkétszerezheté (naponta két Pantoprazol Sandoz 40 mg gyomornedv-
ellenallo tablettaira emelve), fOként, ha a beteg mas kezelésekre nem reagal.
Gyomorfekély esetén altalaban 4 hét kezelésre van sziikség. Ha ez nem elegendd, a
gyogyulas altalaban tovabbi 4 héten beliil bekovetkezik.
e Nyombélfekély kezelése
¢ Naponta egy Pantoprazol Sandoz 40 mg gyomornedv-ellenall6 tabletta. Az adag egyéni
esetekben megkétszerezheté (naponta két Pantoprazol Sandoz 40 mg gyomornedv-
ellenallo tablettara emelve), foként, ha a beteg mas kezelésekre nem reagal. A
nyombeélfekély altalaban 2 héten beliil gydgyul. Amennyiben a kéthetes kezelés nem
elegendd, a gyogyulds a kovetkezd két héten beliill majdnem minden esetben
bekovetkezik.
e Zollinger—Ellison szindroma és mas, koros hiperszekrécioval jard betegségek
e A Zollinger—Ellison szindréma és mas, koros hiperszekrécioval jaro betegségek
hosszan tartd kezelését a betegnél napi 80 mg-os adaggal kell kezdeni (két
Pantoprazol Sandoz 40 mg gyomornedv-ellenall6 tabletta). A dozist ezutan a
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sziikséglettol fliggden lehet emelni vagy csokkenteni, a gyomorsav-vizsgalati
eredmények figyelembevételével. A napi 80 mg-nal nagyobb dozisokat napi két
részletre bontva kell adagolni.

e A dozis atmenetileg 160 mg f6lé emelhetd, de nem tovabb, mint ameddig a
megfeleld gyomorsavszint eléréséhez sziikséges. A Zollinger-Ellison szindroma
€s mas, koros hiperszekrécioval jaro betegségek kezelésének idétartama nincs
limitalva, és a klinikai sziikségletektol fiiggden kell megéllapitani.

Engedélyezés jogalapja: Generikus
Hat4sossag

A készitményt a kérelmezett indikaciokban hosszi ideje és széles korben alkalmazzak.
Hatédsossagat és biztonsagossagat klinikai vizsgélatok és meta-analizisek eredményei, valamint
hossza tavu klinikai tapasztalatok tdmasztjak ala.

3.2 Akérelmezett technologiara vonatkozé iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa
Gastro-oesophagealis reflux betegség

A World Gastroenterology Organisation 2017-es iranyelvében életmodbeli valtoztatasok és
diéta mellett a nyel6csdé lumindlis savtartalmanak csokkentését javasolja akar helyi
savsemlegesitéssel, akar a gyomorsavszekrécid visszaszoritasaval. Utobbi esetén a hisztamin2
receptor antagonistak (H2RA) rovid és kozéptavai hasznalatra ajanlottak, a PPI-k gyakori
tiinetek esetén. PPI-k koziil omeprazol (standard dozis: 20 mg), rabeprazol (20 mg), lansoprazol
(30 mg), pantoprazol (40 mg), esomeprazol (40 mg) és dexlansoprazol (60 mg) alkalmazhato.

Az American College of Gastroenterology 2022-es iranyelvében életmodbeli valtoztatasok
¢és diéta mellett a GERD terapidja és fenntartd kezelése céljabol a PPI kezelést elényben
részesiti a H2RA-kal szemben.

Az American Gastroenterological Association 2008-as iranyelvében életmodbeli
valtoztatasok ¢és diéta mellett H2RA vagy PPI kezelést javasol, hangsulyozva a PPI-k
hatasossagbeli elonyét.

A European Association of Endoscopic Surgery 2014-es iranyelvében ¢életmodbeli
valtoztatasok és diéta mellett antacidum-, H2RA- vagy PPl terapiat javasol. A PPI-k
hatasosabbak a nyalkahartya gyogyulas és a tiinetek enyhitésének tekintetében. Az omeprazol,
a lansoprazol, a pantoprazol, az esomeprazol és a rabeprazol standard ddzisai a legtobb esetben
hasonld gydgyulasi és remisszids aranyt mutattak er6ziods nyelécségyulladasban.

A NICE 2019-ben frissitett irdnyelvében teljes dozisu PPI terapiat javasol 8 hétig sulyos
oesophagitis esetén, mely akar hosszutava fenntartd kezelésként is folytathato.

A 2006 és 2012 kozott hatalyos hazai iramyelv alapjan a gastrooesophagealis reflux
betegségben javasolt savszekrécido-gatld szerek listaja:

e H2-receptor antagonista: famotidin, nizatidin, ranitidin
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e Protonpumpa inhibitor: lansoprazol, omeprazol, pantoprazol, rabeprazol, esomeprazol

A kezelés alapelv a 1épcsOzetes terapiaredukcio vagy ,,stepdown” terapia (emelt dozist PPI —
alapdozis PPI — 0,5 dozis PPI — alapdozis H2RA/prokinetikum). A fenntart6 kezelés igénye az
enyhe esetekben iddszakos jellegii és mérsékelt foku lehet, mig a GERD sulyosabb forméaiban
¢s szovodményes megjelenése (pl. léguti) esetén csak erélyes ,,rovid tava” és a tartds vagy
folyamatos fenntart6 savgatlo kezelés lehet eredményes.

A 2008 ¢s 2013 kozott érvényben 1évé hazai iranyelv alapjan életmodbeli valtoztatasok és diéta
mellett a GERD igen enyhe formaiban folyékony antacidok (40-80mEq) “on demand” adasa
megengedhetd. A leghatékonyabb a Iépcsdzetesen csokkenod hataserdsségii gyogyszerekkel végzett
(“step down”) kezelés (PPI individualisan megszabott standard vagy emelt dozisaval kezdés 8-12
hétig, majd a PPI standard vagy felezett dozisaival kell beéllitani azt a kezelést, amely
tiinetmentességhez és életmindség stabilizalodashoz vezet). Az elsédlegesen javasolhato korszeri
PPI molekulak az esomeprazol, lansoprazol, pantoprazol és rabeprazol. Kevésbé hatékony, régebbi
készitmények, amelyeket részben a hataserdsség és gyorsasag, masrészt a kolcsonhatasok miatt
csak gastroenterologus alapos megfontolasa utan ajanlunk: omeprazol és generikumai.

Peptikus fekély

A NICE 2019-ben frissitett iranyelvében, amennyiben a rizikotényezok kozott NSAID terapia
szerepel, annak leallitasat javasolja, amennyiben lehetséges. Javasolt tovabba teljes dozisi PPI-
vagy H2RA-terapia 8 hétig, és ha H.pylori jelen van, ezt kovetéen eradikacios terapia. A
kiilonb6z6 PPI hatdanyagok kozott az irdnyelv hatdsossagban nem tesz kiilonbséget.

A 2008 és 2013 kozott érvényben 1évo hazai iranyelv alapjan peptikus fekélybetegségben,
amennyiben H.pylori bizonyitottan jelen van, javasolt az eradikacios terapia, melynek soran PPI
(omeprazol, esomeprazol, lansoprasol, pantoprazol vagy rabeprazol) alapu kettds antibiotikus kdra
valasztand6. H.pylori negativ fekélybetegekben alapkezelésként hatékony savszekrécio gatld
kezelést indokolt alkalmazni 1-3 hénapig. NSAID indukalt fekélyes betegekben az NSAID
lehetdség szerinti elhagyasara kell torekedni. Ha az NSAID kezelés nem hagyhato el, akkor a mar
kialakult fekély gyogyitdsara a PPI kezelés az ajanlatos, s6t a beteget folyamatos PPI védo
kezelésben indokolt részesiteni, az NSAID kezelés teljes iddszakéaban.

H.pvlori eradikdacio

A World Gastroenterology Organisation 2021-es iranyelvében az antibiotikum
rezisztenciatol fiiggden kiilonb6zd antibiotikum kombinacids kezeléseket javasol, melyek
kivétel nélkiil PPI-t is tartalmaznak (PPI amoxicillinnel és klaritromicinnel a leggyakrabban
alkalmazott elsd vonalbeli terapia). A PPl-k ko6zott az iranyelv hatdsossagban nem tesz
kiilonbséget.

Az American College of Gastroenterology 2017-es iranyelvében az antibiotikum
kombinacios terapia kivalasztasat a korabbi antibiotikum-expoziciotol fiiggéen javasolja. Az
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ajanlott kombinaciok mindegyike tartalmaz PPI-t, a PPIl-k kozott az irdnyelv hatdsossdgban
nem tesz kiilonbséget.
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4 Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglaldsa

4.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Kérelmez6 koltségminimalizacios elemzést készitett, melyben a Pantoprazol Sandoz 20 mg
tabletta 28x készitmény egységarat a Nolpaza 20 mg gyomornedv-ellenallo tabletta és a Noacid
20 mg gyomornedv-ellenall6 tabletta egységaraval vetette Gssze. Tovabba, a Kérelmezd a
jelenlegi, illetve az aremeléssel eldallo, bruttd fogyasztoi dron szamitott napi terapias koltségeit
vetette 0ssze.

A kérelmezett Pantoprazol Sandoz egy terapias fixesitett csoport része, a készitmény mindkét
kiszerelése referenciaeszkoz €s a referencia arsavban talalhato. A fixesitett csoportban talalhato
egyéb hatéanyagok az omeprazol, a lansoprazol, a rabeprazol és az esomeprazol. A csoportban
talalhato készitmények koziil, egy lansoprazol készitményen kiviil (Lansoprazol-teva 30 mg
gyomornedv-ellenalld6 kemény kapszula), a pantoprazol készitmények napi terapias koltsége a
legalacsonyabb.

A Technologia-értékel6 Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a kérelem
aremelésre iranyul, a kérelem tamogatdsa esetén nem varhatd tobblet-egészégnyereség
realizalasa a hazai egészségbiztositdsi rendszerben. Ennek megfeleléen az éaremelés
jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szdmara
feltételszertien romlik.

4.2  Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzés bemenetei adatait a Kérelmezd publikus finanszirozéi nyilvantartdsokbol és a
vizsgalt készitmények alkalmazasi eldirasabol szarmaztatta. A kérelem aremelésre iranyul, igy
ezzel Osszhangban az egészségi allapot valtozasara vonatkozd informéciot az elemzés nem

tartalmaz.

1. tablazat: A pantoprazol készitmények jelenlegi és kérelmezett termeléi arai

Termel6i ar | TermelGi ar Aremelés mértéke a
(jelenlegi) (kérelmezett) | jelenlegi termel6i arhoz
képest (Ft, %)
Pantoprazol Sandoz 20 mg tabletta 28x XXX Ft XXX Ft XXX Ft (XXX%)
Nolpaza 20 mg gyomornedv-ellenall6 tabletta | XXX Ft XXX Ft -
Noacid 20 mg gyomornedv-ellenallo tabletta XXX Ft XXX Ft -
Pantacid flux 20 mg gyomornedv-ellenalld XXX Et XXX Et i
tabletta
Pantqprfazole—teva 20 mg gyomornedv- XXX Et XXX Et i
ellenall6 tabletta
Pantqprfazol 1 a pharma 20 mg gyomornedv- XXX Et XXX Et i
ellenall6 tabletta

Forras: Pantorpazol Sandoz 20 mg tarsadalombiztositasi timogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

4.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése
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A Kérelmez6 a Pantoprazol Sandoz 20 mg tabletta 28x készitmény termeldi aranak XXX Ft-
rol XXX Ft-ra emelését kérelmezi. A kért XXX%-os aremelést kovetden a készitmény bruttd
fogyasztoi ara XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik.

A Kérelmezo az aremelést a forintarfolyam esésével, a kétszamjegyti inflacidval, az energiaarak
novekedésével, gyartasi/forgalmazasi koriilmények jelentds valtozasaval és az elmult két évben
részben a covid-jarvany, részben a nemzetkdzi gazdasagi és szallitmanyozasi folyamatok
megvaltozasaval magyarazza. Tovabbi indoka, hogy a készitmény brutt6 ara az elmult harom
¢s fél évben folyamatosan valtozatlan volt. A Kérelmezd az aremelés elmaradasa esetén a
termék piacrol valo kivonulasanak lehet6ségét is felvetette, mely tekintettel a gyomornedv-
tablettak nagy forgalmara, a betegellatas biztonsagat veszélyeztetik. Mivel a Pantoprazol
Sandoz a masodik legnagyobb forgalmu termék a pantoprazol készitmények korében, a két
kiszerelés egyiittesen 2022-ben a teljes pantoprazol forgalom 24%-at tette ki, piacrél vald
kivonuldsa dnmagaban megnehezitené a biztonsagos betegellatast. Tovabba, a Kérelmezonek
masik pantoprazol készitménye is taldlhat6 a tarsadalombiztositassal tdmogatott gyogyszerek
korében (Pantoprazol 1 a pharma), mely szintén két kiszereléssel van jelen a piacon és melynek
forgalma a legmagasabb a pantoprazol hatéanyagi készitmények korében. A Kérelmezd
veszteséges forgalmazasra hivatkozva mindkét termékének kivonasat fontolgatja, melyek
egyiittesen a Pantoprazol Sandoz két kiszerelésével, a pantoprazol készitmények forgalméanak
53%-at teszik ki.

A Kérelmez6 azt a kompromisszumos megoldast kinalta a finansziroz6 szamara, hogy a
forgalmaz6 masik készitményét, a Pantoprazol 1 a pharma mindkét kiszerelését, rovid- és
kozéptavon a jelenlegi arszinten tartja, amennyiben a Pantoprazol Sandoz &aremelése
megvalosul.

A Kérelmez6 felhivta a figyelmet, hogy a két brand két-két hataserdsségii készitményének
kivonasa, a betegellatas biztonsagan kiviil a terapias fixesitett csoport arképzési szabalyai miatt,
a csoport atlagos napi terapias koltségét (ANTK) is novelné, igy a timogataskidramlas is nagy-
mértékben novekedne. A 32/2004. (IV. 26.) ESZCSM rendelet 5. szamu mellékletében
meghatarozott legalacsonyabb napi terapias koltségli készitményeknek el kell érnie a csoport
teljes forgalméanak legaldbb 40%-at. Amennyiben a Pantoprazol Sandoz és a Pantoprazol 1 a
pharma készitményeket kivonndk a csoportbol, a legalacsonyabb terapias koltségii
készitmények esetében a 40% eléréséhez, a csoport atlagos napi terapias koltsége XXX Ft lenne
(XXX%-0s emelkedés az eredeti ANTK-hoz képest).

Abban az esetben, ha a Pantoprazol Sandoz aremelése megvaldosul, a DOT-tal stlyozott
forgalom alapjan szamitott atlagos NTK XXX Ft lenne. A 2017/452 (XII. 27.)
Kormanyrendeletben 6. mellékletében meghatarozott szabaly szerint az atlagos NTK-tol
maximum 15%-kal térhet el egy készitmény napi terapias koltsége, amennyiben ezt
meghaladja, a referenciagyogyszer arahoz nyujtott tamogatas 6sszegénél 15%-kal alacsonyabb
tamogatasi 6sszeg keriil megallapitasra. Tekintettel arra, hogy a XXX Ft-os ANTK-hoz mért
15%-o0s eltérés maximum XXX Ft, igy a készitmény egyik hataserdssége sem fog bekertilni a
referenciaarsavba, valamint a Pantoprazol Sandoz 20mg hataserdsségli készitménye a
referenciagydgyszerek csoportjabol is kikeriil (a 40 mg-os hataserésség benne marad).
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A Pantoprazol Sandoz mindkét hataseréssége 15%-kal alacsonyabb artamogatasban fog
részesiilni, ezzel ndvelve a betegterheket, azonban ezzel csokkentenék a készitményre forditott
tamogataskiaramlast.

2. tablazat: A pantoprazol gyogyszerkészitményeinek koltségei

[ Termel6i | Bruttd Tamogatasi L,]J - Havi terapias
Terapia , .. tdmogatasi | NTK s
ar fogyasztoi ar | Osszeg dsszeg koltség

Pantoprazol Sandoz 20
mg tabletta 28x, XXX Ft | XXX Ft XXX Ft XXX Ft [ XXXFt | XXX Ft
jelenlegi ar
Pantoprazol Sandoz 20
mg tabletta 28x, kért ar
Nolpaza 20 mg
gyomornedv-ellenalld XXX Ft | XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft | XXX Ft
tabletta
Noacid 20 mg
gyomornedv-ellenalld XXX Ft | XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft | XXX Ft
tabletta

Pantacid flux 20 mg
gyomornedv-ellenalld XXX Ft | XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft | XXX Ft
tabletta
Pantoprazole-teva 20
mg gyomornedv- XXX Ft | XXX Ft XXX Ft XXX Ft [ XXXFt | XXX Ft
ellenall6 tabletta
Pantoprazol 1 a pharma
20 mg gyomornedv- XXX Ft | XXX Ft XXX Ft XXX Ft [ XXXFt | XXX Ft
ellenall6 tabletta
Forras: TéF sajat szerkesztés a benytjtott kérelem alapjan

XXX Ft | XXX Ft - XXX Ft [ XXXFt | XXX Ft

Az aremelés eredményeképp a Pantoprazol Sandoz 20 mg készitmény bruttd fogyasztoi aron
szamitott napi terapias koltsége XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne.
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5 Betegszam ¢€s koltségvetési hatas nagysaga

5.1  Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 2022. évi forgalmi adatok (DOT és doboz) alapjan becsiilte a Pantoprazol Sandoz
20 mg készitmény varhat6 forgalmat, mely 504 805 doboz.

3. tablazat: A pantoprazol hatéanyagu készitmények doboz forgalma, 2019-2022

2019 2020 2021 2022 Normativ | Kozgyogy
tamogatasi | tAmogatasi
kategoria | kategoria
aranya aranya
2022 (%) | 2022 (%)

gg”t"prazo' Sandoz 20 mg tabletta | o) 151 | 720610 | 678258 | 504805 | 94% 6%
X

Nolpaza 20 mg gyomornedv- 90648 | 184977 | 170640 | 164857 | 96% 4%

ellenallo tabletta

Noacid 20 mg gyomornedv- 296789 | 450511 | 538562 | 568 656 | 93% 7%

ellenallo tabletta

Pantacid flux 20 mg gyomornedv- | oo yaq | gy50g | 77500 | 61514 | 93% 7%

ellenallo tabletta

Pantoprazole-teva 20 mg 52300 | 162570 | 188535 | 299517 | 92% 8%

gyomornedv-ellenalld tabletta

Pantoprazol 1 a pharma 20 mg 536250 | 810956 | 756 133 | 843737 | 88% 12%

gyomornedv-ellenalld tabletta

Forras: TéF sajat szerkesztés a NEAK Gyogyszerforgalmi adatai alapjan

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a pantoprazol hatdéanyagu készitmények
piaca az utobbi években viszonylag ndovekvd tendenciat mutatott. 2020-ban ugrasszerii
novekedés volt megfigyelhetd az el6z6 évhez képest, azdta a kiilonb6z6 brandek forgalma
valtoz6. 2022-ben csokkenés figyelheté meg a kivaltott dobozszamot illetden, a Noacid és a
Pantoprazole-teva készitmények kivételével. Tamogatasi kategoria tekintetében a normativ
jogcimen megjelend forgalom meghatarozd, ugyanakkor a teljes piac forgalméanak 7%-at teszi
ki a kozgyogyellatas keretében kivaltott pantoprazol hatéanyagu készitmények részesedése.

5.2 Az 6sszehasonlitasra keriil terapidk koltsége

A készitmény (aremeléssel €s aremelés nélkiili) terapids koltségeinek jellemzése napi terapias
koltségen tehetd meg. Az Osszevetésben kiegészitésképp szerepeltetjiik a tobbi jelenleg
tamogatott pantoprazol készitményt is.

4. tablazat: Pantoprazol hatéanyagi készitmények arinformacioi

Termeli | Brutto Téritési | Uj NTK

ar fogyasztoi ar | dij téritési (FY)

(Ft) (Ft) (Ft) dij (Ft)
Pantoprazol Sandoz 20 mg tabletta 28x XXX Ft | XXX Ft XXX Ft | XXX Ft | XXX Ft
jelenlegi ar
Pgntoprazol §andoz 20 mg tabletta 28x XXX Ft XXX Ft i XXX Et | XXX Et
kérelmezett ar
Nolpaza 20 mg gyomornedv-ellenalld tabletta | XXX Ft XXX Ft XXX Ft | XXX Ft | XXX Ft
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Noacid 20 mg gyomornedv-cllenalld tabletta | XXX Ft | XXX Ft XXX Ft | XXX Ft | XXX Ft
faat‘)”lte?f;d flux 20 mg gyomornedv-ellendllo XXX Ft | XXX Ft XXX Ft | XXX Ft | XXX Ft
Pantoprazole-teva 20 mg gyomornedy- XXXFt | XXX Ft XXX Ft | XXX Ft | XXX Ft
ellenallo tabletta
Pantoprazol 1 a pharma 20 mg gyomornedv- | yooe by | xxx Fy XXX Ft | XXX Ft | XXX Ft
ellenallo tabletta

Forras: Pantoprazol Sandoz 20 mg tarsadalombiztositasi timogatasi kérelem alapjan TéEF sajat szerkesztés

A Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a készitmények normativ (55%)
tamogatasi technikaja miatt az aremelés hatasa — annak elfogadasa esetén — valamint a 15%-kal
alacsonyabb tdmogatas miatt, a betegek altal fizetendd téritési dijakban is jelentkezni fog.
Normativ (55%) tamogatas mellett a jelenlegi XXX Ft téritési dij XXX Ft-ra emelkedik a
Pantoprazol Sandoz 20 mg készitmény esetén.

5.3  Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 Osszegzett becslése alapjan a Pantoprazol Sandoz készitmény esetén Gsszesen,
listadron, valtozatlan forgalom mellett évente 3 milli6 Ft lenne az d&remelés koltségvetési hatasa.
A nett6 koltségvetési hatds donté mértékben a normativ jogcimen koncentralodik.

5. tablazat: Kérelmezo altal becsiilt brutto és netté timogatas-kiaramlas

Y1-Y4, évente

Téamogatasi 6sszeg (jelenlegi ar) XXX Ft
Tamogatasi 0sszeg (kérelmezett ar) XXX Ft
Dobozforgalom (2022) 504 805

Becsiilt bruttd tamogatas-kiaramlas csak a Pantoprazol Sandoz 20 mg esetében

(aremelést thmogatd dontést kdvetden, évente) XXX FL
Becsiilt brutt6 tdmogatas-kiaramlas csak a Pantoprazol Sandoz 40 mg esetében

. . T XXX Ft
(aremelést thmogatd dontést kdvetden, évente)
Becsiilt nettd timogatas-kidramlas XXX Et
(aremelést elutasitd dontést kovetden, a Pantoprazol Sandoz kivonuldsa esetében, évente)
Becsiilt nett6 timogatas-kidramlas a teljes fixesitett csoportra vetitve XXX Ft

Forras: Pantoprazol Sandoz 20 mg tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

A Technologia-értékeld Féosztaly megjegyzi, hogy a becsiilt dobozforgalom alapjan a jelenlegi
arhoz képest az aremelés hatdsara a varhatd tobblet-tdamogataskiaramlas a teljes fix csoportra
vetitve XXX Ft évente.

A Technologia-értékeld Fdosztaly szamitasokat végzett, melyben a Pantoprazol Sandoz
mindkét kiszerelését olyan mértékii aremelés érintené, mely alapjan a jelenlegi ANTK alapjan
még az arsavban maradna. Ebben az esetben a bruttd tdmogatas-kidramlas csak a Pantoprazol
Sandoz két hataserdsségének aremelése esetén XXX Ft lenne, tovabba a teljes fixesitett csoport
ANTK-ja is véltozatlanul emelkedne, igy a tobbi, a csoportban érintett termékre szintén
minimalisan magasabb nett6 tdmogatas-kidramlas lenne varhat6. Tovabbi kalkuldciok alapjan,
amennyiben az aremelés megvaldsul és a tobbi piaci szerepld, melyeknek a jelenlegi NTK-ja
alacsonyabb, mint a jelenlegi ANTK, az aremelés kovetkeztében létrejott uj ANTK-nal 15%-
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kal magasabb napi terapids koltséget érnék el, a netté tamogatas-kidramlas még gy is fele
akkora, kortilbelil XXX Ft lenne.

A Technologia-értékeld Féosztaly azonban megjegyzi, hogy a forgalmazé két
készitményének piacon maradasa esetén, a Noacid, valamint a Noplaza készitmények tovabbra
sem szerepelnek a referenciakészitmények listdjan. A referenciagyogyszerek szerepe a
fixesitett csoportban az, hogy a legalacsonyabb aron biztositsdk a betegek ellatasat. Ugyan a
Pantoprazol Sandoz mindkét kiszerelése megegyezne a Noplaza, illetve a Noacid két-két
kiszerelésének araval, melyekkel szemben a koltségminimalizacio valoban fennall, azonban
mivel a Pantoprazol Sandoz 40 mg-os kiszerelése a csoport atlagos napi terapias koltségére is
hatassal van, javasoljuk, hogy a napi terapias koltsége ne legyen magasabb, mint a
referenciakészitmények kozott szerepld ,,utolsd” készitmény NTK-ja (Rabeprazol 1 a pharma
20 mg). Ebben az esetben a Pantoprazol Sandoz 40 mg-os kiszerelésének bruttd fogyasztoi ara
XXX Ft helyett XXX Ft lenne, mellyel a termel6i ar XXX Ft-ra valtozna (XXX%-os aremelés).
Tekintettel arra, hogy a Pantoprazol Sandoz 20 mg-os kiszerelése nem lenne tovabba
referenciagyogyszer, a koltségminimalizaci6 a Noplaza és Noacid készitményekhez
elfogadhatd és a kérelmezett ar megfelelo.

A TéF altal felvazolt szcenario alapjan a koltségvetési hatas a kdvetkezo tablazatban lathato
modon alakulna.

6. tablazat: Brutté és netto tamogatas-kiaramlas TéF szcenario (XXX%-os és XXX%-0s
aremelés)

Y1-Y4, évente

Téamogatasi 6sszeg (jelenlegi ar) XXX Ft
Tamogatasi 0sszeg (kérelmezett ar) XXX Ft
Dobozforgalom (2022) 504 805
Becsiilt bruttd tdmogatas-kidramlas csak a Pantoprazol Sandoz 20 mg esetében

. " T XXX Ft
(aremelést timogatd dontést kdvetden, évente)
Becsiilt brutté tamogatas-kiaramlas csak a Pantoprazol Sandoz 40 mg esetében

. . T XXX Ft
(aremelést timogatd dontést kdvetden, évente)
Becsiilt nettd timogatas-kidramlas XXX Et
(aremelést elutasitd dontést kdvetden, a Pantoprazol Sandoz kivonulasa esetében, évente)
Becsiilt netto tamogatas-kidramlas a teljes fixesitett csoportra vetitve XXX Ft

Forras: Pantoprazol Sandoz 20 mg tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem alapjan TEF sajat szerkesztés

A referenciagyogyszerek aranak meghatarozasa a betegterhek csokkentése szempontjabol is
kulcsfontossagu.

7. tablazat: Mindkét hataserésség XXX%-0s dremelése esetén

Y1-Y4, évente
Téamogatasi 0sszeg (jelenlegi ar) XXX Ft
Tamogatasi 6sszeg (kérelmezett ar) XXX Ft
Dobozforgalom (2022) 504 805
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Becsiilt brutt6é tdmogatas-kiaramlas csak a Pantoprazol Sandoz 20 mg esetében

. op on a1 a XXX Ft
(aremelést tdmogatd dontést kdvetden, évente)
Becsiilt brutt6 tdmogatas-kidramlés csak a Pantoprazol Sandoz 40 mg esetében

. op on e a ot a g XXX Ft
(aremelést tdmogatd dontést kdvetden, évente)
Becsiilt nettd timogatas-kidramlas XXX Ft
(aremelést elutasitd dontést kovetden, a Pantoprazol Sandoz kivonulasa esetében, évente)
Becsiilt nettd timogatas-kidramlas a teljes fixesitett csoportra vetitve XXX Ft

Forras: Pantoprazol Sandoz 20 mg tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem alapjan TEF sajat szerkesztés

A negativ bruttd koltségvetési hatas a mindkét hataserdsség referencia arsavbol valo
kikeriilésébdl és az ebbdl adodo 15%-os tamogatdscsokkenésbdl kovetkezik. A Technologia-
érétkel6 Foosztaly megjegyzi, hogy a Pantoprazol Sandoz készitmény aremelése esetén a
betegterhek nagymérétkii novekedése varhato. A fixesitett csoporton beliil a betegterhek
Osszességében csokkennének, mivel a referenciadrsav boviil, a dragabb termékek magasabb
tamogatast fognak kapni, ezzel csokkentve a betegterheket.

Tovabba, a Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a negativ nettd
tamogataskiaramlas valdszintisithetéen kevesbé lesz nagymérétkii, ugyanis a Pantoprazol
Sandoz betegterheinek nagymértékii emelkedése miatt varhato a forgalom csdkkenése.

6 A benyujtott elemzés limitacioi

6.1  Orvosszakmai limitaciok

A kérelem tipusanak szempontjabol (aremelés) érdemi orvosszakmai limitacié nem mertilt fel.

A kiilonb6z6 hatéanyagt PPI-K betegkore életkor szerint kismértékben eltérd, azonban nincs olyan
indikacid, amiben csak a pantoprazol az egyediili adhato hatéanyag.

6.2  Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Technologia-értékeld Fdosztaly nem azonositott olyan egészség-gazdasagtani limitaciot, ami
befolyéasolna az elemz¢s eredményeit, vagy az abbol levonhato kovetkeztetéseket.
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7 Nemzetkozi kitekintés

A TéEF altal kovetett nemzetkdzi technoldgia-értékeld iroddk honlapjan a kérelmezett
készitményekkel kapcsolatos értékelés nem volt azonosithato (2023.04.13).

8 Konkluzid

A kérelem aremelésre irdnyul, a kérelmezett technoldgia nytjtotta klinikai elény az aremelés
bekovetkezésétol fliggetlen, nem valtozik, igy a klinikai tobbletelony, tobblet-
egészségnyereség definicidszerlien nem értelmezheto.

A rendelkezésre allo evidenciak és az alkalmazassal kapcsolatos hosszttavu klinikai tapasztalat
alapjan a Pantoprazol Sandoz 20 mg gyomornedv-ellenall6 tabletta 28x és Pantoprazol Sandoz
40 mg gyomornedv-ellenallo tabletta 28x készitmények hatasosan alkalmazhatok az
alkalmazasi el6irasnak megfeleld indikaciokban.

A termék piacrol torténd kivonulasa esetén az ellatast egyéb pantoprazol, rabeprazol,
esomeprazol, lansoprazol és omeprazol hatébanyagu protonpumpa inhibitor készitményekkel
lehet biztositani.

A valtozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tamogatasa esetén a pantoprazol készitmény koltséghatékonysaga kedvezotlenebbé
valna. A kérelem tAmogatésa egyértelmiien timogatéas-kiaramlast jelent a finansziroz6 szdmara,
¢s a tamogatasi technika miatt magasabb beteg altal fizetend6 téritési dijakhoz vezet.

A Technolégia-értékel6 Foosztaly azonban megjegyzi, hogy a forgalmazo két
készitményének piacon maraddsa esetén, a Noacid, valamint a Noplaza készitmények tovabbra
sem szerepelnek a referenciakészitmények listdjan. A referenciagyogyszerek szerepe a
fixesitett csoportban az, hogy a legalacsonyabb aron biztositsak a betegek ellatasat. Ugyan a
Pantoprazol Sandoz mindkét kiszerelése megegyezne a Noplaza, illetve a Noacid keét-két
kiszerelésének araval, melyekkel szemben a kdltségminimalizacié valoban fennall, azonban
mivel a Pantoprazol Sandoz 40 mg-os kiszerelése a csoport atlagos napi terapias koltségére is
hatassal van, javasoljuk, hogy a napi terapias koltsége ne legyen magasabb, mint a
referenciakészitmények araval kozel megegyez6 készitmény NTK-ja (Rabeprazol 1 a pharma
20 mg). Ebben az esetben a Pantoprazol Sandoz 40 mg-os kiszerelésének bruttd fogyasztoi ara
XXX Ft helyett XXX Ft lenne, mellyel a termel6i ar XXX Ft-ra valtozna (XXX%-os aremelés).
Tekintettel arra, hogy a Pantoprazol Sandoz 20 mg-os kiszerelése nem lenne tovabba
referenciagydgyszer, a koltségminimalizaci6 a Noplaza ¢és Noacid készitményekhez
elfogadhat6 és a kérelmezett ar megfeleld.

A Technoléogia-értékelé6 Foosztaly a betegterhek csokkentése érdekében, valamint a
referenciakészitmények realitdsanak fennmaradasa érdekében, mindkét hatdserdsség maximum
XXX%-o0s aremelését javasolja.
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