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Nyilvanos 0sszefoglalo

1 Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Liticarb 500 mg
tabletta 20x készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatéanyaga az NOSANO1 ATC koda litium-karbonat, mely jelenleg
tamogatott.

A Liticarb 500 mg tabletta 20x készitmény jelenleg az alabbi indikacios pontokon tamogatott:

e EU 90 7/b1: Bipolaris affektiv zavar és szkizoaffektiv zavar, de kizarélag az adott
készitmény alkalmazasi eléirdsaban szerepld javallatokban

e EU 100 10/ b1: Mania
e Normativ 0%
o Kozgyogyellatas keretében kivalthato

A Liticarb 500 mg tabletta 20x készitmény alkalmazasi elirasaban szerepld terapias javallat a
kovetkezo:

e |, Bipolaris zavar antimanias kezelése, és profilaxisként sulyos, gyakran fellépé fazisok
megelozésere.

o Periodikus unipolaris depresszio.

o Schizoaffektiv pszichozis affektiv tiineteinek kezelése, ha egyéb szerek hatdstalanok.”
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve: Liticarb 500 mg tabletta 20x
A forgalomba hozatalra PARMA PRODUKT Gyoégyszergyarto Kft.
jogosult megnevezése: 1145 Budapest, Uzsoki u. 36/a.

Forgalomba hozatali engedély

. OGYI-T-4954/01
szama:

Engedély elso kiadasanak datuma: 1997. jalius 16.
Forgalomba hozatal datuma: ) )
Engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2014. februar 7.

Kérelmezett indikacio
engedélyezésének datuma

Forgalomba hozatali engedély

jogalapja, jellemzéi: Végleges engedéllyel rendelkez6 terapia.

A kérelem 2023.01.11-én érkezett az OGYEI Technologia-értékeld

Kérelem formai és tartalmi | o 0100 tovabbiakban TEF), 2023.03.02-i véleményezési hatariddvel.

megfeleldsége

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

A bipolaris depresszid gyogyszeres kezelésében a hangulatstabilizalok, illetve ezek egyes
kombinacioi, tovabba egyes atipusos antipszichotikumok (AAP) jatsszak a legfontosabb
szerepet.

Hangulatstabilizalok (fazisprofilaktikumok) koziil a litium illetve egyes antiepileptikumok
(valproat, karbamazepin, lamotrigin), AAP-k koziil klozapin, olanzapin, kvetiapin, risperidon,
paliperidon, ziprazidon, aripiprazol alkalmazhatok, tovabba kombinacidban egyes
antidepresszansok (SSRI-k, bupropion, MAOI-k), valogatott esetekben elektrokonvulziv
terapia (ECT) is szoba johet.

Az alkalmazhat6o kombinéciokat, illetve a terdpias algoritmusra vonatkozo6 hazai és nemzetkdzi
ajanlasokat a 3.2 fejet foglalja dssze.

2.2 A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

A kérelemben megjelolt indikaciés pontokon az egyediili tdmogatott hatéanyag a litium-
karbonat, ennek egyediili timogatott készitménye a Liticarb 500 mg tabletta 20x.

Az OGYEI gybgyszeradatbazisaban a litium-karbonattal kapcsolatban hidnyjelenség nincs
feltintetve, a kontingens engedélyt kapott készitményeinek listdjan nem szerepel litium-
karbonat hatoanyagot tartalmazo6 készitmény.

Hazai szinten a timogatott terapids gyakorlat eltér az iranyelvekben javasoltaktol, az ellatasban
a kezelés tobb szintjét kiilonboztetik meg. Mania indikacioban elsd vonalban (EU100 10/bl.
indikécios pont) kizarolag a Liticarb 500 mg tabletta timogatott, erre dokumentéltan nem
reagald vagy nem tolerdld manias betegek esetében zuclopenthixol és haloperidol hatéanyagt
készitmények tdmogatottak masodvonalban (EU100 10/b2.), kvetiapin és risperidon
hatdéanyagti készitmények harmadvonalban (EU100 10/b3.), illetve olanzapin, aripiprazol és
ziprazidon hatéanyagu készitmények negyedvonalban (EU100 10/b4.). Bipolaris affektiv zavar
¢s szkizoaffektiv zavar esetén (kizarolag az adott készitmény alkalmazasi eldirasaban szerepld
javallatokban) elsé vonalban a Liticarb 500 mg tabletta timogatott (EU90 7/bl. indikéciés
pont), erre dokumentaltan nem reagald vagy nem tolerald betegek esetében karbamazepin
hatdanyagn készitmények tdmogatottak mésodvonalban (EU90 7/b2.), illetve a valproat
hatdéanyagti Convulex készitmény harmadvonalban (EU90 7/b3.).

3 A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak
bemutatasa €s értekelése

3.1  Akészitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi el6iras alapjan:

Hatasmechanizmus:
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A litium monovalens kation. Hatasmechanizmusa nem teljesen tisztazott. A hatasat harom
iranyban fejtheti ki: 1. a mdésodlagos messenger rendszer gatlasan keresztiil medidlja a
neurotranszmitterek hatasat, 2. az elektrolitokon és az ion-transzporton keresztiil fejti ki a
hatasat, 3. kozvetleniil a neurotranszmitterekre és azok felszabadulasara hat.

A litium gatolja az IP3 (inozitol-1,4,5-trifoszfat) és a DAG (diacilglicerol) szintézisét, ennek
adrenerg és a muszkarinerg transzmisszidt. A litium csokkenti a noradranalin és a dopamin
turnoverét, ¢és gatolja a dopaminreceptorok szuperszenzitivitdsanak kialakuldsat
antipszichotikumok hatdsara, és ezek Osszefiiggésbe hozhatok az antimdnias hatéssal.
Magasabb koncentracidban a litium gatolja az adenilat-ciklaz aktivitasat is. Ez magyarazhatja
a thyreotoxikus hatést és az antidiuretikus hormon renalis hatdsdnak antagonizaldsat, ugyanis
mind a TRH, mind az ADH receptorok az adenilat-ciklazhoz kapcsolodnak.

Adagolas

Mania akut fazisdban napi 1000-1500 mg 2-3 részletre elosztva. A megfeleld terdpias vérszint
altalaban 7-10 nap alatt alakul ki, értéke 0,8-1,0 mmol/I.

Profilaktikus kezelés céljabol a Liticarb 500 mg tabletta dozisa 750-1000 mg naponta, a beteg
egyéni érzékenységétdl fliggéen. A vér litium-szintje ilyenkor 0,6-1,0 mmol/l. 1d6s betegek
kezdd dozisa kisebb.

A terapia soran a vér litium-szintjének iddszakos kontrollja sziikséges. A mért adatok alapjan a

crer

az utolso dozis bevétele utan 12 £+ 0,5 o6raval kell levenni.
Id6s korban alacsonyabb litium-dézisok és fokozott ellendrzés ajanlott.

A Liticarb 500 mg tabletta biztonsdgosagat ¢és hatasossagat 12 év alatti gyermekek esetében
nem igazoltak.

Hat4sossag

A kérelem targya egy tobb évtizede alkalmazott hangulatstabilizalé készitmény, ebbdl
kifolyolag nagyszamu klinikai vizsgalat és meta-analizis eredményei allnak rendelkezésre.

Biztonsagossag

Korai mellékhatasok (dltalaban hetek alatt elmulnak): Rossz kozérzet, taradékonysag,
szomnolencia, remegés, izomgyengeség, hanyinger, hanyas, abdominalis fijdalom, polyuria,
szédiilés, fejfajas, borviszketés, EKG-eltérések, 6déma.

Késdi mellékhatasok (1-2 év mulva lépnek fel): Polydypsia, renalis diabetes insipidus,
parkinsonismus (finomhullamu tremor, rigor, akathisia), testtémeg-gyarapodas, leukocytosis,
hypothyreosis, valamint az antinuclearis antitest-titer megnovekedése.

A litium viszonylag sziik terapias ablaka miatt a jo adherencia és a szérum litiumszint
folyamatos monitorozasa sziikséges.

3.2  Akérelmezett technoldgiara vonatkozo iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa
A 2016 és 2019 kozott érvényes hazai iranyelv az alabbi javaslatokat teszi:
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Bipolaris 1. betegség depresszios epizodjanak akut kezeléseként els6 vonalban monoterapiaban
litium, lamotrigin, kvetiapin, kombinacidban litium vagy valproat + SSRI vagy bupropion,
olanzapin + SSRI, illetve litium + valproat johet szoba. Masodvonalban valproat vagy lurazidon
monoterapia, kvetiapin + SSRI, modafinil kiegészités, litium vagy valproat + lamotrigin vagy
lurazidon kombinaciok johetnek szoba. Harmadvonalban alkalmazhaté tovabba karbamazepin
vagy olanzapin monoterapia, elektrokonvulziv terapia (ECT), illetve litium + karbamazepin
vagy pramipexol vagy MAOI, litium vagy valproat + venlafaxin, litium vagy valproat vagy
AAP + TCA, kvetiapin + lamotrigin, lititum vagy valproat vagy karbamazepin + SSRI +
lamotrigin kombinéciok.

Bipolaris 1. betegség depresszios epizodjanak akut kezeléseként elsé vonalban monoterapiaban
kvetiapin, masodvonalban monoterdpiaban litium, valproat, lamotrigin, kombinacidban litium
vagy valproat + antidepresszéans, lititum + valproat, AAP + antidepresszans johet szoba.
Harmadvonalban alkalmazhat6 tovabba kvetiapin + lamotrigin, kiegészité ECT, kiegészitd N-
acetilcisztein, kiegészitd pajzsmirigyhormonterapia (T3), valogatott esetben antidepresszans
monoterapia  (bipolaris depresszidban az antidepressziv monoterapia alapvetden
kontraindikalt).

A litiumkezelés, akar adjuvans formaban is, sziikség esetén mas szerekkel kombindlva,
kifejezetten ajanlott nagy szuicid rizik6ji péaciensek esetében, mivel szignifikdnsan
csokkentheti a szuicid kisérletek szamat még a nonreszpondereknél is. A litium viszonylag sziik
terapias ablaka miatt a jo adherencia és a szérum litiumszint folyamatos monitorozasa
szlikséges.

Manids epizéd akut terapidjaként elsé vonalban litium, valproat, olanzapin, risperidon,
kvetiapin, aripiprazol, ziprazidon, asenapi, paliperidon javasolhatdé monoterapiaban,
kombinacioban litium vagy valproat + a kovetkezd AAP-k valamelyike: risperidon, kvetiapin,
olanzapin, aripiprazol, asenapin. Masodvonalban karbamazepin vagy haloperidol monoterépia,
ECT, kombinacidban litium + valproat johet szoba. Harmadvonalban alkalmazhat6 tovabba
klérpromazin, klozapin vagy kariprazin monoterapia, littum vagy valproat + haloperidol, litium
+ karbamazepin kombinaciok. A klinikai tapasztalatok alapjan a hipomanias epizod
kezelésében ugyanazok a szerek hatasosak, mint a manias epizdédban. A lamotrigin nem
rendelkezik antimanids hatassal, egyéb antimdnids gydgyszeres kezelés mellé
fazisprofilaktikumként az akut szakaszban mar ez a szer is bedllithatd, monoterapiaban torténd
alkalmazésa azonban nem javasolt.

Hosszu tavu profilaktikus kezelés javasolt, amelynek eszkozei a hangulatstabilizalok
(els6sorban litium vagy lamotrigin), illetve egyes AAP-k (elsésorban kvetiapin, olanzapin és
aripiprazol). A litium mind a depresszids, mind a manias/hipomanias epizédok profilaxisaban
hatdsos, a manias fazisok profilaxisat illetden az effektivitas nagyobb.

Bipolaris 1. betegség fenntarto kezelésére elsd vonalban monoterapidban litium, lamotrigin,
valproat, olanzapin, kvetiapi, aripirazol és elnyujtott hatasu risperidon injekcid, kombinacioban
littum vagy valproat + kvetiapin vagy aripiprazol vagy ziprazidon vagy elnyujtott hatasu
risperidon injekcio alkalmazhat6. Masodvonalban javasolhat6 a karbamazepin vagy paliperidol
monoterapia, litium + valproat vagy karbamazepin vagy risperidon vagy lamotrigin, littum vagy
valproat + olanzapin, olanzapin + fluoxetin kombindciok. Harmadvonalban alkalmazhato
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tovabba azenapin monoterapia, a meglévo terapia kiegészitése fenitoinnal vagy klozapinnal
vagy ECT-vel vagy topiramattal vagy omega-3 zsirsavval vagy gapaentinnel vagy azenapinnal.

Az American Psychiatric Association 2022-¢s iranyelvében a stulyosabb mdnids vagy vegyes
epizodok els6 vonalbeli gyogyszeres kezelése céljabol litium + AAP vagy valproat + AAP
terapiat javasol. Kevésbé sulyos betegek szdmara elegend6 lehet a litiummal, valproattal vagy
antipszichotikummal, példaul olanzapinnel végzett monoterapia. Litium vagy valproat helyetti
alternativa a karbamazepin ¢és oxkarbazepin. Ha az optimalis dozisokkal végeztt elsé vonalbeli
gyogyszeres kezeléssel nem kontrollalhatok a tiinetek, javasolt egy masik elsé vonalbeli
gyogyszer hozzaadasa. Refrakter esetekben klozapin vagy ECT javasolhatd. Depresszios
epizod esetén elsd vonalban litium vagy lamotrigin terapia javasolt. Stlyosabb esetben litium
+ antidepresszans egyidejii alkalmazéasa is javasolhatd, tovabba ECT is széba johet. A
kovetkezd 1épcsé a lamotrigin, bupropion vagy paroxetin hozzdadasa meglévd terapidhoz,
ennek alternativaja Gjabb tipust antidepresszansok (pl. SSRI vagy venlafaxin) vagy MAOI
hozzéadasa. Fenntarto kezelésként littum vagy valproat, ezek altarnativdjaként lamotrigin,
karbamazepin vagy oxkarbazepin javasolhato.

A European Psychiatric Association 2012-es, 6ngyilkossag prevencios fokuszu iranyelvében
hangstlyozza, hogy a hosszii tava litiummal végzett kezelés hatasosnak bizonyult az
ongyilkossag és az ongyilkossagi kisérlet megeldzésében unipolaris és bipolaris depresszidban
szenvedo betegeknél.

A British Association for Psychopharmacology 2016-os iranyelvében akut mdnids
epizodban, amennyiben a betegek még nem részesiilnek fenntarto kezelésben, a haloperidol, az
olanzapin, a riszperidon és a kvetiapin hatdsosan alkalmazhatok a tiinetek rovid tava
csokkentésére, tovabba a valproat, aripiprazol, egyéb dopamin antagonistdk és részleges
agonistak, karbamazepin és litium is valaszthato alternativak. Fenntarté kezelés mellett
kialakult akut manias epizod esetén a jelenlegi kezelés legmagasabb, jol toleralhatd dozisanak
alkalmazasat javasoljak. Dopamin antagonista vagy részleges agonista vagy valproat esetében
az adag emelése elegendd lehet a manids tlinetek kezelésére. Litium esetén ellendrizendd, hogy
a szérumkoncentracio a céltartomanyban van-e, illetve megfontolhato a koncentraciéo emelése
a céltartomanyon beliil. Litium alkalmazasa esetén dopamin antagonista vagy részleges
agonista vagy valproat hozz4adasa is opcio. Refrakter esetekben klozapin illetve ECT terapia
johet szoba. Akut depresszios epizodban, amennyiben a betegek még nem részesiilnek fenntartd
kezelésben, kvetiapin, lurazidon vagy olanzapin, illetve dopamin antagonistak alkalmazhatok.
Ezen szerek kiegészitése javasolt mania kezelésére szolgald készitményekkel (pl. dopamin
antagonistak, litium, valproat), ha a beteg kortorténetében mania szerepel. Tovabbi terapias
lehetdség a lamotrigin és az ECT. Ha a depresszids tiinetek kevésbé sulyosak, litium is
megfontolhato elsdé vonalban, kiilondsen a fenntartd kezelés bevezetése céljabol. Fenntarto
kezelés mellett kialakult akut depresszids epizod esetén a terapias dozisok revizidja javasolt,
illetve a fent felsorolt hatéanyagok koziil lehet vélasztani. Fenntarto kezelésként litium,
olanzapin, kvetiapin, elnytjtott hatasa risperidon injekcio és valproat javasolhato, melyek a
manias epizédok prevencidjara alkalmasak, a lamotrigin, lititum és kvetiapin a depresszios
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epizodok prevenciojara is alkalmasak. Kezddé monoterapianak litiumot javasolnak. Egyéb
lehetdségek, ha a litium hatastalan, rosszul toleralhatd, vagy ha a betegek nem valoszinii, hogy
adherensek: valproat, dopamin antagonistak/részleges agonistak. Ha a beteg nem reagal a
monoterapiara, hosszu tdvi kombinacios kezelés javasolhato.

A NICE 2014-es bipolaris betegségekrdl szol6 iranyelvében javasolja a haloperidol, olanzapin,
kvetiapint vagy risperidon elkezdését, hogy ha egy betegnél mdnia vagy hipomania alakul ki,
¢s nem szed antipszichotikumot vagy hangulatstabilizal6t. Ha a beteg mar litiumot szed,
ellendrizni kell a plazma litiumszintjét a kezelés optimalizalasa érdekében. Megfontolhato a
haloperidol, olanzapin, kvetiapin vagy risperidon hozzaadasa a terapiahoz. A litium a bipolaris
zavar elsO vonalbeli, hosszu tavu gyogyszeres kezeléseként javasolt. Ineffektivitds esetén
valproat hozzaadasa javasolt. Ha a litium rosszul toleralhat6 vagy nem megfeleld (példaul mert
a beteg nem vallalja a rutin vérvizsgalatot), megfontolhato helyette a valproat vagy az olanzapin
alkalmazasa, vagy a kvetiapiné, ha az hatasos volt manias vagy bipolaris depresszids epizod
soran. Ha egy alkalmazott antipszichotikum nem elég hatasos a megengedett maximalis
dozisban, litium vagy ennek alternativajaként valproat hozzaadésa javasolt.

Az UpToDate szakértdi portal bipoldris major (I.) depresszio akut terapidjaként elsd vonalban
kvetiapin vagy lurazidon monoterapiat, masodvonalban olanzapin + fluoxetin kombinaciot,
valproat monoterapiat, litium vagy valproat + lurazidon vagy kvetiapin, litium + valproat vagy
lamotrigin kombinacidkat javasol. Harmadvonalban alkalmazhat6 tovabba litium, lamotrigin,
olanzapin, karbamazepin vagy kariprazin monoterapia, olanzapin + litium vagy valproat, litium
+ karbamazepin, litium vagy valproat + SSRI vagy bupropion illetve AAP + antidepresszans
kombinaciok. Tovabbi opcid az ECT terapia. Bipoldris I1. depresszioban lamotrigin, kvetiapin
illetve littum javasolhatd. Bipoléris rendellenesség manids vagy hipomanias epizodjanak
terapiajaként litium + antipszichotikum (pl. aripiprazol, haloperidol, olanzapin, kvetiapin,
risperidon) vagy valproat + antipszichotikum kombinaciot javasol stlyos esetben. Hipomania
esetén szoba jOhet tovabba risperidon, olanzapin, vagy ezek alternativijaként aripiprazol,
asenapin, karbamazepin, kariprazin, haloperidol, litium, paliperidon, kvetiapin, valproat vagy
ziprazidon monoterapia. Bipolaris rendellenesség fenntarto kezeléseként elsd vonalban
valproatot, kvetiapint vagy litiumot, masodvonalban ugyanezen szerek valamelyikét illetve
lamotrigint, harmadvonalban olanzapint, risperidont vagy aripiprazolt javasol. Unipolaris
depresszioban a litium az akut terdpia sordn inkdbb kombinacioban johet szoba, a fenntartd
szakaszban monoterapidban is alkalmazhato.

4 Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa

4.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Kérelmezd koltségminimalizacios elemzést készitett, melyben a Liticarb készitmény
egységarat két tamogatasi kategdrian beliil kiilon-kiilon hasonlitotta Gssze egyéb tamogatott
készitmények egységaraval. A Liticarb készitmény az EU 90 7/b1 és 7/b2 indik4cids pontokon
alkalmazhat6. Az EU 90 7/bl ponton kizardlag a Liticarb készitmény tamogatott, az EU 90
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7/b2 ponton a Liticarb napi terapias koltségét a Neurotop és a Tegretol készitmények napi
terapias koltségével vetette ssze. Tovabba, az EU 100 10/b1 indikaciés ponton szintén csak a
Liticarb tamogatott, a 10/b2 ponton a Liticarb napi terapias koltségét a Cisordinol Depot, a
Cisordinol valamint a Haloperidol-Richter készitmények napi terapias koltségével hasonlitotta
Ossze. A Kérelmezd a harmad ¢€s tobbed vonalban tdmogatott készitményekkel nem végzett
Osszehasonlitast, arra hivatkozva, hogy a készitmények napi terapids koltsége magasabb, mint
a Liticarb aremelés utan varhatd 4rszintje, valamint mivel ezek az indikacids pontok
felépitésében egy kovetkezd terapias 1épcsot képeznek.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a kérelem
aremelésre irdnyul, a kérelem tamogatdsa esetén nem varhatd tobblet-egészégnyereség
realizdldsa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfeleléen az éaremelés
jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szamara
feltételszertien romlik.

4.2  Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei ¢és feltételezései

Az elemzés bemeneti adatait a Kérelmezd publikus finanszirozéi nyilvantartasokbodl és a
vizsgalt készitmények alkalmazasi el6irasabol szarmaztatta. A kérelem aremelésre iranyul, igy
ezzel Osszhangban az egészségi allapot valtozasara vonatkozd informdacidt az elemzés nem
tartalmaz.

1. tablazat: A Liticarb készitmény jelenlegi és kérelmezett termeléi arai

Aremelés mértéke a
jelenlegi termel6i arhoz
képest (Ft, %)

Liticarb 20x 500mg XXX Ft XXX Ft XXX Ft (XXX %)
Forras: Liticarb 20x 500mg tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

Termeldi ar Termeldi ar
(jelenlegi) (kérelmezett)

4.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 a Liticarb készitmény termel6i 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 Kérelmezd az aremelést az elmult években tapasztalhatd, a termék hatdanyagainak és
segédanyagainak beszerzési dranak jelentds novekedésével indokolta. Az utolséd arvaltozas dta
(2020.10.01) a termék Osszetevoinek beszerzési, a termék eldallitasi és forgalmazasi koltségei
tobbszorosére emelkedtek, igy a gyartd a jelenlegi termeldi arbol mar nem tudja kigazdalkodni
a termék elballitasat. Ezen feliil a gyarto kiemelte, hogy fontosnak tartja, hogy a betegek az
eddigi tdimogatasi mértékkel kaphassak meg a készitményt.

2. tablazat: Az EU 90 7/b1;b2 indikaciés ponton taimogatott gyégyszerkészitményeinek
koltségei

Terapia Termel6i ar Brutto fogyasztoi ar | Tamogatasi dsszeg | NTK
!_ltlcarb.ZVOx 500mg, XXX Et XXX Ft XXX Ft XXX Ft
jelenlegi ar
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Liticarb 20x 500mg, XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
kért ar
Neurotop 200 mg XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
tabletta
Tegretol 200 mg tabletta | XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Tegretol cr 200 mg XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
modositott
hatéanyagleadast
tabletta

Tegretol cr 200 mg XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
modositott
hatéanyagleadast
tabletta

Tegretol cr 400 mg XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
modositott
hatéanyagleadast
tabletta

Tegretol cr 400 mg XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
modositott
hatéanyagleadast
tabletta

Forras: TéF sajat szerkesztés a benytjtott kérelem alapjan

3. tablazat: Az EU 100 10/b1;b2 indik4ciés ponton tAmogatott gyégyszerkészitményeinek
koltségei

Terapia Termeldi ar Brutté fogyasztdi ar | Tamogatasi 6sszeg | NTK
Liticarb 20x 500mg, XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
jelenlegi ar

Liticarb 20x 500mg, XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
kért ar

Cisordinol depot 200 XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
mg/ml oldatos injekcid

Cisordinol 10 mg XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
filmtabletta

Cisordinol 25 mg XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
filmtabletta

Haloperidol-richter 1,5 | XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
mg tabletta

Haloperidol-richter 2 XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
mg/ml belsdleges

oldatos cseppek

Haloperidol-richter 5 XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
mg/ml oldatos injekcid

Az aremelés eredményeképp a Liticarb készitmény bruttd fogyasztdi aron szamitott napi
terapias koltsége XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne.

A Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a litium, mint alapanyag ara az elmult
években a kérelmezett aremelés mértékével azonos vagy nagyobb aranyban novekedett.
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A Technologia-értékelé Foosztialy felhivja a figyelmet, hogy mindkét tamogatasi
kategoridban talalhato, az elemzésben szerepld indikacioés ponton alkalmaznak kombindcios
terapidkat, melyeket a koltség-minimalizacids elemzés, illetve a kasszahatds elemzés sem vett

figyelembe.
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5 Betegszam ¢s koltségvetési hatds nagysaga

5.1  Becsiilt betegszam

A Kérelmezé 2007-2022. évi forgalmi adatok alapjan trendet allitott fel, amely alapjan
megbecsiilte a Liticarb készitmény varhatd forgalmat, mely az elkdvetkezendd négy évben
(2023-2026) emelt 90%-os jogcimen 720 610, 720 755, 725 807 és 732 306 doboz, kiemelt
100%-o0s jogcimen pedig 113 249, 118 014, 123 353, 130 486.

4. tablazat: Az EU 90 7/b1;b2 indik4ciés ponton timogatott készitmények forgalma, 2018-
2022

2018 2019 2020 2021 2022
Liticarb 20x 500 mg 691 166 703 375 756 203 724 241 732 517
Neurotop 200 mg tabletta 26 070 23 060 22 630 18 980 58 430
Tegretol 200 mg tabletta 55 410 55 580 61 590 75 500 216 120
Tegretol cr 200 mg modositott
hatéanyagleadasu tabletta 1277390 1196 900 1145 850 1017 670 1375 340
(pvc/pe/pvdc//al)
Tegretol cr 200 mg modositott
hatéanyagleadasu tabletta 765 020 771960 774 320 749 450 1000970
(pvc/pe/pvdc//al, super triplex)
Tegretol cr 400 mg modositott
hatéanyagleadasu tabletta 728 341 688 224 660 624 577 524 730572
(pvc/pelpvdc//al)
Tegretol cr 400 mg modositott
hatéanyagleadast tabletta 417 948 435 264 446 580 449 364 570 660
(9(pvc/pelpvdc//al, super triplex)

Forras: TéF sajat szerkesztés a NEAK Gyodgyszerforgalmi adatai alapjan

5. tablazat: Az EU 100 10/b1;b2 indik4ciés ponton timogatott készitmények forgalma,

2018-2022

2018 2019 2020 2021 2022
Liticarb 20x 500 mg 74993 83610 96 424 124 571 127 250
ﬁ;i‘l’(ﬁ'ono' depot 200 mg/mloldatos | - y5g 700 | 472307 | 498768 | 483589 | 539845
Cisordinol 10 mg filmtabletta 5 8367 58 800 63 783 70 633 122 050
Cisordinol 25 mg filmtabletta 206 958 215125 257 833 258 792 485 583
Haloperidol-richter 1,5 mg tabletta 416 177 407 691 424 791 408 272 568 171
Haloperidol-richter 2 mg/m| 34 670 33 430 32110 40 163 47 150
belsdleges oldatos cseppek
Hglop{erldol-rlchter 5 mg/ml oldatos 1687 1535 1600 1337 1919
injekcid

Forras: TéF sajat szerkesztés a NEAK Gyodgyszerforgalmi adatai alapjan

A Technologia-értékelé Foéosztaly megjegyzi, hogy mindkét indikacioban alkalmazhato
készitmények piaca az utobbi években viszonylag stabil forgalml volt, minden készitmény
esetében emelkedo trend figyelhetd meg. Tamogatasi kategoria tekintetében a Liticarb esetében
emelt jogcimen megjelend forgalom meghatarozo, ugyanakkor a teljes piac forgalmanak 0,5%-
at teszi ki a kozgyogyellatas keretében kivaltott Liticarb készitmények részesedése.
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5.2 Az 6sszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A készitmény (aremeléssel és aremelés nélkiili) terapias koltségeinek jellemzése napi terapias
koltsegen tehetd meg. Az Osszevetésben kiegészitésképp szerepeltettik a masodvonalban
alkalmazott EU 90 7/b2 ¢és EU 100 10/b2 pontokon tdmogatott készitményeket is.

6. tablazat: Az EU 90 7/b1;b2 indikaciés ponton tAmogatott gyégyszerkészitményeinek
arinformacioi

Terapia Termeldi ar Brutt6 fogyasztdi ar | Tamogatasi 0sszeg NTK

Liticarb 20x 500mg, XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
jelenlegi ar
Liticarb 20x 500mg, XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
kért ar
Neurotop 200 mg XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
tabletta
Tegretol 200 mg tabletta XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Tegretol cr 200 mg XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
modositott
hatéanyagleadast
tabletta

Tegretol cr 200 mg XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
modositott
hatéanyagleadast
tabletta

Tegretol cr 400 mg XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
modositott
hatéanyagleadast
tabletta

Tegretol cr 400 mg XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
modositott
hatéanyagleadast
tabletta

Forras: Liticarb tarsadalombiztositasi timogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

7. tablazat: Az EU 100 10/b1;b2 indikaciés ponton tAmogatott gyogyszerkészitményeinek
koltségei

Terapia Termelbi ar Brutt6 fogyasztoi ar | Tamogatasi 6sszeg NTK
Liticarb 20x 500mg, XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
jelenlegi ar

Liticarb 20x 500mg, XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
kért ar

Cisordinol depot 200 XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
mg/ml oldatos injekcid

Cisordinol 10 mg XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
filmtabletta

Cisordinol 25 mg XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
filmtabletta

Haloperidol-richter 1,5 XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
mg tabletta
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Haloperidol-richter 2 XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
mg/ml belsdleges

oldatos cseppek

Haloperidol-richter 5 XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
mg/ml oldatos injekcid

Forras: Liticarb tarsadalombiztositasi timogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

A Technolégia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy a készitmények emelt (90%) tamogatasi
technikdja miatt az aremelés hatdsa — annak elfogadasa esetén — a betegek altal fizetendo téritési
dijakban is jelentkezni fog. Emelt (90%) tamogatas mellett a jelenlegi brutté fogyasztoi aron
szamitott XXX Ft téritési dij XXX Ft-ra emelkedik a Liticarb készitmény esetén.

5.3  Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 Gsszegzett becslése alapjan a Liticarb készitmény esetén Osszesen, listaaron, a
korabbi évek trendje alapjan becsiilt forgalom mellett a kovetkezé négy évben, emelt (90%)
tamogatas mellett XXX Ft, kiemelt (100%) tamogatas mellett XXX Ft lenne az aremelés
koltségvetési hatasa. A nettd koltségvetési hatas dontd mértékben az emelt jogcimen
koncentralodik.

8. tablazat: Kérelmezo altal becsiilt brutto és netté tamogatas-kiaramlas az aremelés
hatasara

Y1 Y2 Y3 Y4
Eves becsiilt dobozforgalom (EU 90) 720 610 720 755 725 807 732 306
Eves becsiilt dobozforgalom (EU 100) 113 249 118 014 123 353 130 486
Tamogatasi dsszeg (jelenlegi ar) XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(EU 90)
Tamogatasi 6sszeg (kérelmezett ar) XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(EU 90)
Tamogatasi dsszeg (jelenlegi ar) XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(EU 100)
Tamogatasi 6sszeg (kérelmezett ar) XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(EU 100)
Becsiilt brutt6é tdmogatas-kidramlas XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(Liticarb tdmogatd dontést kdveten)
(Bruttd fogyasztéi aron szamitva) (EU 90)
Becsiilt brutté tamogatas-kiaramlas XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(Liticarb tamogat6 dontést kovetSen)
(Brutt6 fogyasztoi aron szamitva) (EU 100)
Becsiilt nettd tamogatas-kiaramlas (EU 90) XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Becsillt netté timogatas-kiaramlas EU (100) XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: Liticarb aremelési kérelem alapjan T¢EF sajat szerkesztés

9. tablazat: Kérelmezoé altal becsiilt brutté és nettdo tamogatas-kiaramlas a Liticarb

iacrol valo kivonulasa esetén a teljes piacon

Y1 Y2 Y3 Y4
Eves becsiilt dobozforgalom (EU 90) 720610 720 755 725 807 732 306
Eves becsiilt dobozforgalom (EU 100) 113 249 118 014 123 353 130 486
Becsiilt brutté tamogatas-kiaramlas a teljes XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
piacon
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(Liticarb tamogaté dontést kdvetden)
(Brutt6 fogyasztéi 4ron szdmitva) (EU 90)
Becsiilt brutt6 tamogatas-kiaramlas a teljes XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
piacon

(Liticarb tdmogatd dontést kdvetden)
(Brutto fogyasztéi aron szamitva) (EU 100)
Becsiilt brutt6 tamogatas-kiaramlas a teljes XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
piacon

(tamogat6 dontést nélkiil)
(Brutt6 fogasztdi aron szdmitva)
Becsiilt brutt6 tamogatas-kiaramlas a teljes XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
piacon

(tdmogatd dontést nélkiil)
(Brutt6 fogasztdi aron szdmitva)

Becsiilt nettod tamogatas-kiaramlas a teljes XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
piacon (EU 90)
Becsiilt nettd tamogatas-kiaramlas a teljes XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

piacon (EU 100)
Forras: Liticarb aremelési kérelem alapjan T¢EF sajat szerkesztés

A Technologia-értékel6 Foosztaly megjegyzi, hogy a becsiilt dobozforgalom alapjan a
jelenlegi 4arhoz képest az éaremelés hatdsara a varhaté tobblet-tdmogataskiaramlas az
elkovetkezendd négy évben emelt 90%-o0s tamogatasi kategoriaban XXX, XXX, XXX és XXX
Ft, mig kiemelt 100%-os tdmogatasi kategoriaban XXX, XXX, XXX és XXX Ft. Amennyiben
a Liticarb kivonulna a piacrol, az a finansziroz6 szdmara a kovetkezé négy évben
megkozelitdleg XXX Ft-os tobblet-tdmogataskiaramlast jelente a finanszirozo szdmara évente
emelt 90%-os tamogatasi kategoriaban, kiemelt 100%-os tamogatasi kategoriaban pedig évente
megkozelitéleg XXX forintos tobblet-timogataskiaramlast. Igy a piacrél valé kivonluasa
esetén emelt 90%-o0s tdmogatasi kategoridban évente XXX forintos koltségvetési hatas varhato,
kiemelt 100%-os tamogatasi kategdriaban pedig évente XXX forint.

A Technologia-értekeld Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a Kérelmezd altal benytjtott
egészség-gazdasagtani elemzésben szereplé DOT forgalmi adatok, nem egyeznek meg a
kasszahatds elemzésben feltiintetett adatokkal. Tovabba, az EU100 10/b2 ponton 1évé
készitmények esetében a 2019-es DOT forgalom lett feltiintetve és nem a legfrissebben elérhetd
adatok, melyet nem indokolt meg a Kérelmezd. A redlisabb kép elérése érdekében a
Technologia-értékeld Fdosztaly modositotta a bekiildott kasszahatds-elemzés modellt és az
EU100 10/b2 ponton 1évé készitmények esetében a NEAK publikus gyodgyszerforgalmi
torzsébol szarmazd 2021-es DOT forgalmi adatokkal szamolt a modellben. A Kérelmez6
egészség-gazdasdgtani elemzéséhez hasonldan csupan a kiemelt jogcimen elérhetd
készitményeket vettiik figyelembe, a ,,kozgydgy” valamint a ,.kiemelt kgy” jogcimen kivaltott
készitmények forgalmat nem vontuk bele a szamitasba.

Mindkét EU pont esetében a 202 1-es forgalommal val6 szamités esetében minimélisan nagyobb
tobbletkiaramlas figyelheté meg mindkét szcenarioban.

10. tablazat: TEF altal becsiilt brutté és netté tamogatas-kiaramlas a Liticarb piacrol valo
kivonulasa esetén a teljes piacon

Y1 Y2 Y3 Y4
Eves becsiilt dobozforgalom (EU 90) 720 610 720 755 725 807 732 306
Eves becsiilt dobozforgalom (EU 100) 113 249 118 014 123 353 130 486
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Becsiilt brutt6 tamogatas-kiaramlas a teljes XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
piacon

(Liticarb tamogaté dontést kdvetden)
(Brutt6 fogyasztéi ron szamitva) (EU 90)
Becsiilt brutt6 tamogatas-kiaramlas a teljes XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
piacon

(Liticarb timogat6 dontést kovetden)
(Brutt6 fogyasztéi ron szamitva) (EU 100)
Becsiilt brutt6 tamogatas-kiaramlas a teljes XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
piacon

(tamogat6 dontést nélkiil)
(Brutt6 fogasztdi aron szdmitva)
Becsiilt brutt6 tamogatas-kiaramlas a teljes XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
piacon

(tamogatd dontést nélkiil)
(Brutt6 fogasztoi dron szamitva)

Becsiilt nett tdmogatds-kidramlds a teljes XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
piacon (EU 90)
Becsiilt nettd tdmogatas-kiaramlas a teljes XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

piacon (EU 100)
Forras: Liticarb aremelési kérelem alapjan T¢F sajat szerkesztés
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Technologia-értékeld Foosztaly

6 A benyujtott elemzés limitacioi

6.1 Orvosszakmai limitaciok

A kérelem tipusanak szempontjabdl (dremelés) érdemi orvosszakmai limitaciéo nem meriilt fel.

6.2  Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacioja, hogy a Kérelmezd nem vonta bele
a kombindacios terapidkat a koltségminimalizacids elemzésbe, illetve a kasszahatas elemzésbe
sem, pedig mindkét indikacidés ponton rutinszertien alkalmaznak kombindcids terapidkat,
melynek a litium is sok esetben részese. Az egészség-gazdasagtani elemzésben a kombinacios
terapidk kihagydsa egy jol szamszerUsithetd, az inkrementalis koltségeket befolydsolod
bizonytalanséagi tényezd, mely jelentds.

A bekiildstt Excel modellben a dobozforgalom becslése soran, az EU 100 10/b2 indikacids
ponton feltlintetett készitmények forgalmat a 2019-es forgalomhoz viszonyitva elemezte a
Kérelmezd, azonban nem indokolta meg, hogy miért nem a NEAK oldalan legfrissebben
elérhetd, 0sszegzett adatokkal kalkulalt.

7 Nemzetkozi kitekintés

A Té¢F altal kovetett értékeld iroddk honlapjan a készitménnyel kapcsolatos értékelés nem
azonosithat6 (2023.01.30).

8 Konkluzio

A rendelkezésre all6 orvosszakmai evidencidk, irdnyelvek €s az alkalmazassal kapcsolatos tobb
évtizedes tapasztalat alapjan a Liticarb 500 mg tabletta hatasosan alkalmazhat6 az alkalmazasi
eldiratban felsorolt indikaciokban.

A kérelem aremelésre iranyul, a kérelmezett technoldgia nyujtotta klinikai elény az dremelés
bekovetkezésétdl fliggetlen, nem valtozik, igy a klinikai tdbbletelony, tobblet-
egészségnyereség definicidszerlien nem értelmezhetd.

A termék piacrol torténd kivonulasa esetén nem lesz elérhetd tAmogatottan litium hatdéanyagot
tartalmazoé készitmény.

A valtozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tamogatasa esetén a Liticarb 500 mg tabletta 20x készitmény koltséghatékonysaga
kedvezdtlenebbé valna.
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