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Nyilvanos 0sszefoglalo

1 Kérelem targya

A kérelmek a jelenleg tarsadalombiztositasi timogatas keretében elérhetd Cavinton Forte
tabletta 30x és 90x készitmények aremelésére iranyul.

A készitmény hatdoanyaga az NO6BX18 ATC kodu vinpocetin, mely jelenleg tamogatott.

A Cavinton Forte tabletta 30x és 90x készitmények jelenleg az alabbi finanszirozasban
részesiil:

e normativ 25%

A Cavinton Forte tabletta 30x és 90x készitmények alkalmazasi eléirasaban szerepld terapias
javallat a kovetkezo:

»~Neurologidban: az agyi keringészavar kiilonb6zé formdai: poszt-stroke dllapotok,
vertebrobasilaris teriileti keringési elégtelenség, vascularis dementia, agyi arteriosclerosis,
poszttraumds-, hypertensiv encephalopathia. Agyi keringészavarok pszichés vagy neurologiai
tiineteinek csokkentése.

Szemészetben: az érhartya és ideghartya kronikus vascularis betegségei.

Fiilészetben: percepcios tipusu hallascsokkenés, Meniére-betegség, tinnitus.”

Kérelmekre vonatkozo alapadatok

A készitmény neve: Cavinton Forte tabletta

A forgalomba hozatalra

. i Richter Gedeon Nyrt.
jogosult megnevezése:

Forgalomba hozatali engedély

. OGYI-T-03531
szama:

Forgalomba hozatal datuma: 2000. 07. 12.

Kérelmezett indikacio6
engedélyezésének datuma

Forgalomba hozatali engedély
jogalapja, jellemzéi:

A kérelmek 2023-04-04-én érkeztek az OGYEI Technologia-értékeld
FOosztalyra  (tovabbiakban  TéF), 2023-05-24-i  véleményezési

Kérelem formai és tartalmi e 1
hataridével.

megfeleldsége
A kérelmek megfeleltek 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

Neurologiai indikacidban a nemzetkozi €és hazai iranyelvek alapjan acetilkolin-észteraz gatlok,
memantin, szelektiv szerotonin felvétel gatlok, nicergolin, ill. gingko kivonat alkalmazhat6 az
evidencidk alapjan.

Szemészeti indikacidoban intravénds adagolasti vinpocetint alkalmaztak a Kérelmezd altal
bemutatott klinikai vizsgalatokban, igy ezen indikacio jelen kérelmek esetében nem relevans.
Az UpToDate szakértéi portal Osszefoglaloja alapjan diabéteszes retinopathiaban 1ézeres
fotokoagulacio és intraokularisan alkalmazott anti-VEGF (vascular endothelial growth factor)
szerek alkalmazhatok.

A flilészeti indikacioban hazai, érvényes szakmai iranyelv nem all rendelkezésre. Az akut
szédiilés kezelésére az UpToDate szakértdi portdl 0Osszefoglaldja els6 generacios
antihisztaminok, benzodiazepinek, hanyascsillapitok alkalmazasat javasolja.

2.2 A kérelmezett indikécioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

A vinpocetinnel megegyez6 5 jegyli ATC csoportban Magyarorszagon jelenleg a kovetkezd
szerek érhetok el a NEAK Gydgyszertorzs adatai alapjan:

e NO06BX18 — vinpocetin: Cavinton 5 mg tabletta (nem tdmogatott), Cavinton 10 mg/ 2ml
oldatos injekcio (normativ 0%),

e NO06BX03 — piracetam: Lucetam 1200 mg filmtabletta (normativ 0%), Memoril 1200
mg filmtabletta (normativ 0%), Nootropil 200 mg/ml oldatos injekcid (normativ 25%).
Az egyéb hataserdsségli készitmények nem tdmogatottak.

Tovabba a neurdlogiai indikacidban alkalmazhato CO4AEO02 ATC kodu nicergolin hatéanyag
tartalmt Ergotop 30 mg filmtabletta (normativ 25%) érhetd el.

A T¢F felhivja a figyelmet, hogy az Ergotop 30 mg filmtabletta aremelési kérelmének elbiralasa
folyamatban van (AT011/177/2023).
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3 A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak
bemutatasa €s értekelése

3.1  Akészitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi el6iras alapjan
e hatdanyag: vinpocetin
e ATC kod: NO6BX18
e hataserdsség: 10 mg
o kiszerelés: 30x ill. 90x
e gyogyszerforma: tabletta
e terdpias javallat:

Neurologiaban: az agyi keringészavar kiilonbozo formai: poszt-stroke  allapotok,
vertebrobasilaris teriileti keringési elégtelenség, vascularis dementia, agyi arteriosclerosis,
poszttraumads-, hypertensiv encephalopathia. Agyi keringészavarok pszichés vagy neurologiai
tiineteinek csokkentése.

Szemészetben: az érhartya és ideghartya kronikus vascularis betegségei.
Fiilészetben: percepcios tipusu hallascsokkenés, Meniére-betegség, tinnitus.
e beviteli forma: szdjon at alkalmazand6
e adagolas:
o WHO DDD: 15 mg
o alkalmazasi eldiras: Szokasos adagja naponta 3-szor 5-10 mg (15-30 mg/nap).

e kezelési 1dO: az alkalmazasi el6iras nem tartalmaz a kezelési idore vonatkozo
informaciot. A Kérelmezd megjeldlése alapjan a terdpia hosszutavu, folyamatos
alkalmazasu.

e cellenjavallat: A készitmény hatdanyagaval vagy segédanyagaval szemben
tulérzékenység. Terhesség, szoptatds, valamint a megbizhatd fogamzasgatlo modszert
nem alkalmazdé, fogamzoképes ndk esetében. Gyermekkor (relevans klinikai vizsgalati
adatok hidnyaban).

e biztonsadgossagi profil: egy tobb tizezer beteg adatait feldolgozd tanulmény szerint a
leggyakrabban el6fordul6 mellékhatasok sem estek a nemzetkdzi konvencidk szerinti
,Gyakori (> 1/100)” kategoriaba. Nem gyakori mellékhatasként hypercholesterinaemia,
fejfajas, vertigo, hypotensio, abdominalis discomfort, szajszarazsag, émelygés,
vérnyomascsokkenés jelentkezett.

e hatasmechanizmus:

A vinpocetin Osszetett hatdsu vegyiilet, ami az agyi metabolizmusra €s a véraramlasra, valamint
a vér rheologiai viszonyaira is kedvezd hatast gyakorol.
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Neuroprotektiv hatas: mérsékli az excitatoros aminosavak altal kivaltott citotoxikus reakciok
kéros hatasait. Gatolja a fesziiltségfiiggé Na*- és Ca®*-csatorndkat, valamint az NMDA és
AMPA receptorokat. Potencialja az adenozin neuroprotektiv hatasat. Serkenti az agyi
metabolizmust: noveli az agyszovet gliikoz- és Op-felvételét és felhasznalasat. Javitja a
neuronok hypoxia-toleranciajat; fokozza az agy kizardlagos energiaforrasanak, a gliikkoznak a
vér-agy gaton torténd transzportjat; a glilkoz lebontasat az energetikailag kedvezobb aerob
iranyba tolja el; szelektiven gatolja a Ca®*-kalmodulin fiiggd cGMP-foszfodiészteraz (PDE)
ATP/AMP aranyt; fokozza az agy noradrenalin és szerotonin turnoverét; stimuldlja a felszallo
noradrenerg rendszert; antioxidans aktivitast fejt ki; mindezek révén cerebroprotektiv hatasu.

crer

kérosan fokozott vérviszkozitast; ndveli a vordsvértestek deformabilitasat és gatolja azok
adenozinfelvételét; eldsegiti az O2 szdveti transzportjat a vordsvértestek Or-affinitasanak
csokkentésével.

Szelektiven noveli az agyi véraramlast: a perctérfogat agyi frakcidjat ndveli; csokkenti az agyi
vascularis rezisztenciat anélkiil, hogy szédmottevOen befolydsolna a szisztémas keringés
paramétereit (vérnyomads, perctérfogat, pulzusszam, teljes periférias rezisztencia); nem okoz

crer

el nem halt) ischaemiés teriilet vérellatasa fokozodik ("inverz steal-hatas").

3.2 Akérelmezett technoldgiara vonatkozo iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa

Tekintettel arra, hogy mas, Europaban engedélyezett vinpocetin tartalmi készitmények
esetében csak a neuroldgiai indikédcid engedélyezett (,,indicated in adults for symptomatic
treatment of cerebrovascular disorders of various origin: ischemic hypoperfusion, various
forms of ischemic hypoperfusion conditions.”), tovabba az alabbi tablazatban bemutatott,
elérhetd hazai, érvényes iranyelvekre, részletesen a neurologiai indikéacié megjelolt korképeire
vonatkozo6 informaciok keriilnek bemutatasra.

1. tablazat: A vinpocetin terapias javallatai és az érvényes hazai iranyelvek
Terapias javallat Hazai iranyelv
Neuroldgia az agyi keringészavar kiilonb6z6 formai

poszt-stroke allapotok X
vertebrobasilaris teriileti keringési elégtelenség -
vascularis dementia X
agyi arteriosclerosis -

poszttraumas encephalopathia -
hypertensiv encephalopathia -

Szemészet az érhartya és ideghartya kronikus vascularis betegségei -

Fiilészet percepcios tipust hallascsokkenés, Meniére-betegség, tinnitus -

Forrés: TéF sajat szerkesztés
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Az EFNS-ENS (European Federation of Neurological Societies - European Neurological
Society) 2012-ben megjelent, demenciaval jaré korképek diagnosztikajarol és kezelésérdl szolo
iranyelve nem tartalmaz ajanlast a vincpocetin alkalmazasara vonatkozdan.

A hazai, jelenleg érvényes demencia korismézése, kezelése és gondozasa cimii iranyelv a
kognitiv tiinetek gyogyszeres kezelésére vonatkozoan a kdvetkezd ajanldsokat teszi a nootrdp
szerek alkalmazasara vonatkozoan.

Ajéanlas35: A nootrdp szerek koziil bizonyitékon alapuld alkalmazhatdsdga Alzheimer-kor és
vaszkularis demencia enyhe és kozépsulyos stadiumaiban a gingko biloba kivonatnak
(extraktum Gingko biloba = EGb 761) és a nicergolinnak van. (A) (3. tablazat)

2. tablazat: A nootrdp szerek evidencidi és alkalmazhatésaguk a demenciak
terapiajaban

Hatoanyag Indikicio Ajanlaz szintje
EGh 76l Alzheimer-kor, vaszkulans demencia, kevert demencia A
nicergolin Demenciaval jars karallapotok (Alzheimer-tipust, Parkinsonos, A

vaszkulans, mmlt-infarkinsos és egyvéb demencia), post-stroke
llapotok timeti kezeléze

piracetam Chgamikus evedetn kopmitiv zavarok tinet kezalése

vinpocetin Vaszkulan: demencia, post-stroke allapotok, hipertenziv

enkefalopana

e Az EGD 761 alkalmazasa Magyarorszagon

Az EGb 761 nem receptkoteles 120 mg-os valamint a receptkoteles 240 mg-0s gydgyszerként
regisztralt készitmény napi szedését nemcsak szakorvosok, hanem a haziorvosok is
javasolhatjak Alzheimer-kor, vaszkularis demencia és kevert demencia gyanuja esetén, akar

mar a részletes diagnosztikai procedurat megelézden is. Kombinacios terapidban is
alkalmazhat6 akar AChE-gatlokkal, akar NMDA-antagonistaval.

Nicergolin alkalmazasa Magyarorszdgon: A nicergolin szedése kordbban mind a prodréma
stidiumban, mind pedig az Alzheimer-kor, vaszkularis és kevert demencidk enyhe és
kozépsulyos stddiumaiban javasolhatd volt. Jelenleg azonban enyhe kognitiv zavarban
alkalmazasa 2013 ota az ergotizmus veszélyének lehetdsége miatt mar nem engedélyezett (2.
tablazat).

e Piracetam hatékonysaga a kognitiv tlinetekre és alkalmazasa Magyarorszdgon:

A piracetam Magyarorszagon organikus eredetli kognitiv zavarok esetén irhato fel. A
piracetammal a kiilonb6z6 demencia formékban (Alzheimer-kor, vaszkularis demencia, kevert
demencia) végzett vizsgalatok metaanalizise csak a globalis benyomdas pozitiv valtozasat
igazoltak, egyéb specifikus paraméterek valtozasai nem allnak rendelkezésre. Emiatt a
piracetam klinikai szintli evidenciaval nem rendelkezik, sem enyhe kognitiv zavarban,
Alzheimer-korban és vaszkularis demenciaban sem (2. tablazat).
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e Vinpocetin hatékonysaga a kognitiv tliinetekre és alkalmazasa Magyarorszagon:

A vinpocetin elényos hatasa Alzheimer-kérban, vaszkularis demenciaban, kevert demenciaban
szenvedd betegeken nem bizonyitott és az elvégzett metaanalizis nem tdmogatja klinikai

alkalmazasat. Ennek ellenére a vaszkularis demencia indikacioként szerepel a gyogyszergyartod
vinpocetin alkalmazasi eldirasaban (2. tablazat).

A hazai, stroke utani rehabilitaciorol sz6lo iranyelv nem tartalmaz ajanlast a vinpocetin
alkalmazésara vonatkozodan.
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4 Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa

4.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja €s tipusa

A Kérelmez6 koltségminimalizacios elemzést készitett, melyben a vinpocetin egységarat a
nicergolin hatdéanyagu Ergotop 30mg filmtabletta, 28x normativ tdmogatasi Osszeg alapjan
szamitott havi kurakoltségével vetette Ossze.

A Kérelmez6 a komparatorvalasztas szempontjai kozott az engedélyezett terapias javallatok
hasonlosagat, a beviteli mdodot, a hatdsmechanizmust és a tdimogatasi technikat emlitette.

A Technolégia-értékelé Foéosztaly megjegyzi, hogy az aremelésre iranyuldé kérelmekre
tekintettel az OGYEI Modszertani Ajanlasainak® megfelelden ,,Aremelés esetén az alapeseti
kompardtor a jelenlegi, aremelés nélkiili allapotban determinalt”, igy a nicergolinnal térténd
Osszevetés nem relevans.

A Technolégia-értékelé Féosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a kérelmek
aremelésre iranyul, a kérelmek tamogatasa esetén nem varhaté tobblet-egészégnyereség
realizdlasa a hazai egészségbiztositdsi rendszerben. Ennek megfelelden 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 és a
vizsgalt készitmények alkalmazasi eléirasabol szarmaztatta. A kérelmek aremelésre iranyulnak,
igy ezzel 6sszhangban az egészségi allapot valtozdsara vonatkozd informaciot az elemzés nem
tartalmaz.

3. tablazat: A vinpocetin és nicergolin készitmények jelenlegi és kérelmezett termeléi arai
TermelSi ar | Termel8i ar | Aremelés mértéke a jelenlegi termeli
(jelenlegi) (kérelmezett) | arhoz képest (Ft, %)

Cavinton Forte tabletta, 30x XXX Ft XXX Ft XXX Ft (XXX %)

Cavinton Forte tabletta, 90x XXX Ft XXX Ft XXX Ft (XXX %)

Forras: Cavinton tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelmek alapjan TéF sajat szerkesztés

4.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 a Cavinton Forte tabletta, 30x készitmény termeldi aranak XXX Ft rol XXX Ft -
ra emelését kérelmezi. A kért XXX%-0s dremelést kovetden a készitmény bruttd fogyasztoi ara
XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik.

A Kérelmez6 a Cavinton Forte tabletta, 90x készitmény termel6i aranak XXX Ft rol XXX Ft-
ra emelését kérelmezi. A kért XXX%-0s dremelést kovetden a készitmény bruttd fogyasztdi ara
XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik.

A Kérelmezd az aremelést elsésorban a hazai ar a Kérelmezd 4altal az exportpiacokon
érvényesitett arra torténd kedvezdtlen hatasaval indokolta. Ezen feliil a Kérelmez6 emlitette a
készitmények hosszll ideje véltozatlan egységarat, az emelkedd alapanyag- és energiadrakat,
illetve ezek ereddjeként az utdbbi évek kedvezdtlen makrogazdasagi folyamatait emliti az
aremelés indokaként. A Kérelmez0 megemliti tovabba, hogy a nootropikumok kozé tartozé
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piracetdm hatdéanyagu készitmények 30% koriili, majd pedig 18% koriili termeldiar-emelése
tortént 2020-ban és 2021-ben.

4. tablazat: A vinpocetin és nicergolin készitményeinek koltségei

Terdpia Termeldi 4 Brutto o Tamogatam NTK Havi terapias koltség
fogyasztoi ar | Osszeg (30 nap)

Cavinton Forte tabletta, 30X |y b | xxX Ft XXX Et [ XXXFt | XXX Ft

(jelenlegi ar)

(Cki‘rf['gﬁ)o” Forte tabletta, 30X | vy bt | XXX Ft XXX Ft | XXX Ft | XXX Ft

Cavinton Forte tabletta, 90X |y py | xxX Ft XXX Et [ XXXFt | XXX Ft

(jelenlegi ar)

(Ck‘?c,‘r’t'ggm Forte tabletta, 90X | yos bt | XXX Ft XXX Ft | XXX Ft | XXX Ft

Ergotop 30mg filmtabletta, 28X | v b | Ft XXX Et [ XXXFt | XXX Ft

(jelenlegi ar)

Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelmek alapjan

Az aremelés eredményeképp a vinpocetin hatéanyag készitmények bruttd fogyasztdi aron
szamitott napi terapias koltsége rendre XXX Ft-rol XXX Ft-ra, illetve XXX Ft-ro6l XXX Ft-ra
emelkedne a 30x és 90x kiszerelésnek megfelelden.

A Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a nemzetkdzi elszdmolasban gyakran
alkalmazott eur6 kozéparfolyama 2006. janudr 1. 6ta, 2023. 4prilis 25-ig bezarolag 49,14%-ot
romlott. Az EUR-HUF paritas valtozasa valamelyest XXX att6l, mint a jelenleg kért aremelés
mértéke.

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a Kérelmezo érvelése ellentmondésos,
hiszen egy olyan hatdéanyag (piracetdm) aremelését mutatja be, melyet a benyu;jtott elemzésben
kizart a komparatorok kozil.

A Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi tovabba, hogy jelen szakvélemény
Osszeallitasanak idészakaban az Ergotop 30mg filmtabletta, 28x tarsadalombiztositasi
kérelmének (ATO011/177/2023) elbiralasa folyamatban van.

A Technologia-értékelo Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a Kérelmez0 az egészség-
gazdasagtani szamitasai sordn nem bruttd fogyasztéi aron, hanem a tdmogatasi Osszeggel
szdmolva mutatta be az aremelés hatésat a készitmények egységaraira.
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5 Betegszam ¢€s koltségvetesi hatas nagysaga

5.1  Becsiilt betegszam

A Kérelmez6é 2020-2023. évi beteg- és dobozforgalmi adatok alapjan becsiilte a vinpocetin
hatéanyagi készitmény varhat6 forgalmat, mely kiszereléstdl fiiggben 6-7 doboz kozott alakul
betegenként, évente. A forgalom meghatarozasdhoz a Kérelmezd a finansziroz6 publikus
kimutatasait, és kereskedelmi adatforrasokat hasznalt fel. A vinpocetin hatdanyagu
készitmények tamogatott forgalmat tajékoztataskép a 5. tablazat mutatja. A kimutatas alapjan
a timogatott forgalom dontéen a normativ tdmogatasi jogcimen koncentralddik.

5. tablazat: A vinpocetin hatéanyagu készitmények dobozforgalma, 2019-2022

2019 2020 2021 2022
Cavinton Forte tabletta, 30x 97 428 57 976 56 868 61 309
ebbdl normativ jogcimen | 84 263 49 821 48 798 53 301
Cavinton Forte tabletta, 90x 1164 286 1172998 1 050 905 1002 317
ebbol normativ jogcimen | 1024 066 1035 149 927 030 889 479

Forras: T¢F sajat szerkesztés a NEAK Gyodgyszerforgalmi adatai alapjan

Az dremeléssel kapcsolatos dontést kovetd 1-4. évben a Kérelmezd véarakozasai alapjan a 30x
kiszereléssel kezelt betegszam 9 638, 9 611, 9 583 és 9 556 {6 lenne, mig a 90x kiszereléssel
kezelt betegszam 158 901, 153 377, 147 853, 142 329 {6 lenne. A kérelmezd a kovetkezd
évekre vonatkozoan enyhén csokkend-stagnald dobozforgalmat feltételez, a 30x kiszerelés
esetén évi 61 660 doboz, a 90x kiszerelés esetén 1 000 262 doboz forgalmat var évente, lassan
csokkend piaci részesedés mellett.

A Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a vinpocetin hatéoanyagti készitmények
piaca az utobbi években enyhén csékkend forgalmu volt, ugyanakkor 2021-r61 2022-re a 30X
kiszerelés piaci részesedésének enyhe novekedése volt megfigyelhetd, mikozben a 90x
kiszerelés forgalméanak csdkkenése is némileg lassult. Tamogatasi kategdria tekintetében a
normativ jogcimen megjelend forgalom meghatarozo, ugyanakkor a teljes piac forgalmanak
koriilbeliil 10-12%-at teszi ki a kozgyogyellatas keretében kivaltott vinpocetin hatéanyagh
készitmények részesedése.

5.2 Az Osszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A készitmény (aremeléssel és aremelés nélkiili) terapias koltségeinek jellemzése napi terapias
koltségen tehetd meg, melyet a 6. tablazat mutat. Az aremeléssel a tamogatasi technika miatt a
beteg altal fizetendd téritései dijak is emelkednének, illetve az aremelés hatisa kozvetve a
kozgyogyellatasra.
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6. tablazat: A vinpocetin hatéanyagu készitmények arinformacioi

Termeldi 4r | B0 ) Teritési Gy
(FY) fogyasztoi ar dij (FY)
(Ft) (Ft)
Cavinton Forte tabletta, 30x, jelenlegi ar XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Cavinton Forte tabletta, 90x, jelenlegi ar XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Cavinton Forte tabletta, 30x, kérelmezett ar XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Cavinton Forte tabletta, 90x, kérelmezett ar XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: Cavinton tarsadalombiztositasi tiamogatasi kérelmek alapjan TéF sajat szerkesztés

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a készitmények normativ (25%)
tdmogatdsi technikdja miatt az aremelés hatdsa — annak elfogadéasa esetén — a betegek altal
fizetendd téritési dijakban is jelentkezni fog. Normativ (25%) tamogatas mellett a 30x
kiszerelés esetén a jelenlegi XXX Ft téritési dij XXX Ft-ra emelkedik; 90x kiszerelés esetén a
jelenlegi XXX Ft téritési dij XXX Ft-ra emelkedik.

5.3  Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 Osszegzett becslése alapjan a Cavinton készitmény esetén Osszesen, listaaron,
valtozatlan forgalom mellett évente XXX Ft megtakaritast var a 30x kiszerelés esetén, és 380-
XXX Ft koriili megtakaritast var a 90x kiszerelés esetén az aremeléssel, és igy a készitmények
piacon tartasaval. A Kérelmez6 azzal a feltételezéssel €It a kasszahatds szamszertisitése soran,
hogy a vinpocetin hatéanyagi készitmények forgalma a nicergolin hatdanyagt, Ergotop
markanevl készitményre terelddne at. A Kérelmez6 altal vart nettd koltségvetési hatas dontd
mértékben a normativ jogcimen koncentralodik, de a korabban emlitettekkel 6sszhangban a
kozgyogyellatas jogcimen jelentkezd kiadasokat is érintené.

A Technoldgia-értékeld Féosztaly megjegyzi, hogy a Fosztaly altal kibocsatott Modszertani
Ajanlasainak? 58. oldalan olvashaté moédon ,,Aremelés esetén az alapeseti komparditor a
jelenlegi, dremelés nélkiili dallapotban determinalt”, 1igy a nicergolin hatdanyagl
készitményekre valo forgalmi atterelddéshez viszonyitani a koltségvetési hatas szamszerlsitése
soran nem tekinthetd modszertani szempontbol helyes megkdzelitésnek. A Féosztaly ezért a 7.
tablazatban elkészitette az d&remelés révén vart koltségvetési hatds szamitasat, a legutobbi teljes
naptari év forgalmat valtozatlannak tekintve. A Fdosztaly szdmitasai alapjan az aremelés nettod
koltségvetési hatasa a két kiszerelés esetén egyiittesen, évente XXX Ft koriil alakulna.
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7. tablazat: TéEF altal becsiilt brutt6 és netto tamogatas-kiaramlas

Y1-Y4, évente
Tamogatasi 6sszeg (jelenlegi ar) 30x: XXX Ft
90x: XXX Ft
Tamogatasi 0sszeg (kérelmezett ar) 30x: XXX Ft
90x: XXX Ft
Dobozforgalom (2022) 30x: 61 309
90x: 1 002 317
Becsiilt brutt6 tdmogatas-kidramlas 30x: XXX Ft
(Aremelést tamogato dontést kovetden, évente) 90x: XXX Ft
Becsiilt brutt6é tdmogatas-kidramlas 30x: XXX Ft
(dremelést elutasito dontést kovetden, évente) 90x: XXX Ft
Becsiilt nettd timogatas-kidramlas 30x: XXX Ft
90x: XXX Ft
Osszesen: XXX Ft

Forras: Cavinton tarsadalombiztositasi tiamogatasi kérelmek alapjan TéF sajat szerkesztés
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6 A benyuyjtott elemzes limitacioi

6.1 Orvosszakmai limitaciok

A vinpocetin elényds hatasa Alzheimer-korban, vaszkularis demenciaban, kevert demenciaban
szenvedd betegeken nem bizonyitott és egy metaanalizis eredményei nem tamogatjak klinikai
alkalmazasat.

Egy 2012-ben megjelent hazai kbzlemény a kovetkezdket fogalmazza meg.
e (Cerebrovascularis betegségek

Akut stroke esetében a vinpocetin neuroprotektiv hatast nem sikeriilt érdemben megerésiteni.
Bereczki ¢és munkatarsai elemzése szerint ezeknek a vizsgalatoknak a diagnosztikai
kritériumrendszere nem felel meg a mai multicentrikus vizsgalatoknak, masrészt a kis
betegszamok és az eredmények nem szolgaltattak elegendd bizonyitékot ahhoz, hogy értékelni
lehessen a vinpocetin mortalitdst vagy a maradvanytiineteket befolyasold hatdsait. Hasonlo
eredményre jutott a mai modern, bizonyitékokon alapul6 vizsgélatok klinikai feldolgozasaban
¢és attekintésében alapvetdé fontossdgu Cochrane-metaanalizis, mely szerint bar a szer
egyértelmiien biztonsagos, azonban az eddigi tanulmanyok nem felelnek meg a mai modern
biostatisztikai elvarasoknak, igy érdemi Osszevetés nem végezhetd.

e Praedementia és dementia

Mar manifeszt Alzheimer-korban kérdéses a szer hatékonysaga. Az eddigi vizsgalatok neutralis
eredményhez vezettek, az elvégzett Cochrane-metaanalizis sem tdmogatja a szer rutinszerii
hasznalatat ebben a betegcsoportban.

Tekintettel a vinpocetinre vonatkozo iranyelvi ajanlasok hianyara, valamint a rendelkezésre 4llo
klinikai bizonyitékok limitacioira, javasolt lehet a vinpocetin terdpids javallatainak és
tdmogatasi modjainak feliilvizsgalata.

6.2  Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacidja, hogy a Kérelmezd a nettd
koltségvetési hatds szamszerlisitése sordn az aremelés elmaradasa esetén a vinpocetin
hatéanyagli készitmény forgalmanak A4tterelddését feltételezte a nicergolin hatéanyagu
készitményekre, ami alapjan megtakaritast szamszeriisitett a finanszirozo részére. Az
aremeléssel vart megtakaritds konklizidja ellentmondéasos, a Fdosztaly allaspontja ezzel

szemben az, hogy az aremeléssel novekednek a finanszirozo és a betegek kiadasai is.
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1 Nemzetkozi kitekintés

A hatéanyaggal kapcsolatban a Technoldgia-értékeld Foosztaly altal kovetett testiiletek
oldalain allasfoglalds nem érhet6 el.

8 Konkluzid

A kérelmek aremelésre iranyulnak, a kérelmezett technologia nyujtotta klinikai elény az
aremelés bekovetkezésétol fiiggetlen, nem valtozik, igy a klinikai tobbletelony, tobblet-
egészségnyereség definicidszerlien nem értelmezheto.

A Cavinton Forte készitmények 2000. 6ta rendelkeznek forgalomba hozatali engedéllyel,
alkalmazasuk széles korben elterjedt, ugyanakkor a vinpocetin Kklinikailag elonyos hatasa
Alzheimer-korban, vaszkularis demenciaban, kevert demenciaban szenved6 betegeken nem
igazolt, klinikai alkalmazasat egy metaanalizis eredményei nem tamogatjak.

A neurologiai korképekre vonatkozd nemzetkdzi terdpids irdnyelvekben nem szerepel a
vinpocetin, egyéb hatéanyagok alkalmazédsat javasoljadk. A hazai, demenciidra vonatkozo
iranyelv szerint a vinpocetin hatékonynak bizonyult enyhe kognitiv zavarban, ugyanakkor
elényds hatasa Alzheimer-korban, vaszkuldris demencidban, kevert demencidban szenvedd
betegeken nem bizonyitott.

A benyujtott kérelmek aremelésre iranyulnak. A Kérelmez6 a vinpocetin hatéanayaga, 30x
Kiszerelést készitmények esetén XXX%-0s (termel6i aron XXX Ft-0s), 90x kiszerelés esetén
XXX%-o0s (termel6i aron XXX Ft-0S) aremelését foként a nemzetkozi elszamolasban
alkalmazott fizetéeszkozok ¢€és a hazai fizetéeszkdz paritdsdnak szamara kedvezotlen

valtozasaval ¢s az eldallitasi koltségek emelkedésével indokolta. Az éaremelés hatdsa a
tamogatasi technika okéan a betegek altal fizetendd téritési dijakat is befolyasolna.

A valtozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelmek tamogatasa esetén a vinpocetin hatdanyagli készitmények koltséghatékonysaga
kedvez6tlenebbé valna. A kérelmek tamogatasa egyértelmiien tamogatas-kiaramlast jelent a
finanszirozo szamara, és a tamogatasi technika miatt magasabb 0sszegii beteg altal fizetendd
téritési dijakhoz vezet.
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