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1 Nyilvanos 6sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem az Isoprivir 50 mg/ml szirup, 1 x 20 ml készitmény tarsadalombiztositasi
tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmez6 a nevezett termék normativ, atlag alatti tdimogatésat kéri.

A készitmény hatdanyaga inozin-acedoben-dimepranol (inozin pranobex), a JOSAX05
ATC-kodt hatéanyag, mely jelenleg tamogatott. Az inozin pranobex hatéanyagu
Isoprinosine 500 mg tabletta, 50x készitmény jelenleg normativ, atlag alatti tdmogatassal
rendelkezik.

Az Isoprivir 50 mg/ml szirup, 1 x 20 ml alkalmazasi elirasaban szerepld terapias javallat a
kovetkezd:

e  Barmely bor vagy nyalkahartya (genitalis, ordlis) érintettségii HPV fertozés, pl.
Condyloma acuminatum adjuvans kezelése;

o  FEgészséges immunstatuszu betegek nem komplikalt, rekurralo labialis és genitalis,
Herpes simplex virus okozta fertozései,

o  Szubakut szklerotizalo panencephalitis (SSPE).

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhat6 és elérhet6 kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato6 kezelések

A megjelolt indikacioban elérhetd azonos hatéanyagu terapias alternativa: Isoprinosine 500
mg tabletta, 50x; valamint a nem tamogatott Isoprinosine 50 mg/ml szirup, 1x150ml.

Az iranyelvek ajanlasai HPV fertdzés esetén lokalis gyodgyszeres (podophyllotoxin,
imiquimod, sinecatechin) kezeléseket, valamint sebészi eljarasok alkalmazasat javasoljak.
Herpes simplex virus okozta fertézés esetén a szisztémas aciklovir, famciklovir vagy
valaciklovir kezelés javasolt. Az SSPE kurativ kezelésére nem all rendelkezésre terapia, az
antiviralis €¢s immunmoduléans szerek eldsegithetik a betegség stabilizalédasat, de 1ényegesen
nem befolyasoljak a klinikai kimeneteket. A tiineti kezelések, mint péld4ul az antikonvulziv
szerek alkalmazasa elonyos lehet.

2.2. A kérelmezett indikaciéban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

A kérelmezett készitménnyel azonos hatéanyagu Isoprinosine 500 mg tabletta, 50x terapia
tamogatott.

A 2.1 pontban emlitett tovabbi hatéanyagok koziil az antivirdlis hatasu aciklovir ¢€s
famciklovir hatéanyagu készitmények 25%-os normativ tdmogatassal rendelkeznek.
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3. Komparatorvalasztas

A Kérelmez6 koltségminimalizacios elemzésében az Isoprinosine 500 mg tabletta, 50x a
komparator terapia.

A Kérelmez6 komparator-valasztasa a szakmai iranyelvek, a hazai timogatasi rend és klinikali
gyakorlat figyelembevételével megfeleld.

4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értékelése
4.1. Hatasossag
A terapia az immunrendszerre hatva, a sejtes immunvalaszt befolyasolva noveli a szervezet
sajat védekezOképességét; ugyanakkor gatolja a virusok szaporodasat is.
A Kérelmezo az alabbi vizsgalatokat mutatta be.
e Bor és nyalkahartya érintettséglti HPV-fert6zések kezelése

Egy randomizalt, kettds-vak, placebo-kontrollos vizsgalat, egy tovabbi randomizalt, placebo-
kontrollos vizsgalat, valamint egy nyilt klinikai vizsgalat roviden ismertetett eredményei
alapjan elényos lehet az inozin-acedoben-dimepranol (inozin pranobex — IP) alkalmazasa.
Egy tovabbi vizsgalat jellemzdi nem beazonosithatok.

e Visszatérd labidlis vagy genitalis Herpes simplex virus okozta fert6zések kezelése

Egy randomizalt, ketts-vak, tobb centrumos vizsgalat az IP és az aciklovir hatasossagat és
biztonsadgossagat vetette 6ssze. A TSS (total symptom score) pontszamokkal értékelt végpont
esetében az eredmények alapjan az IP ugyanolyan hatasosnak bizonyult, mint az aciklovir. A
3 honapos utankdvetés alapjan az IP csokkentette a rovidtava kiujulas esélyét a herpes
genitalis fert6zésben szenveddk korében: 26,56% vs. 47,62% (p = 0,015) volt a rekurrencia
aranya az IP és aciklovir csoportban rendre. A 6 honapos és hosszitava kitjulasi ardnyok
meghatarozasa még sziikséges.

e Szubakut szklerotizal6 panencephalitis (SSPE) kezelése

Nem keriilt bemutatasra vizsgalati eredmény az indikacioban. A célzott irodalom keresés
soran azonositott vizsgalati eredmények ellentmondéasosak.

4.2. Relativ hatasossag

Az Isoprivir készitmények esetében nem keriilt bemutatdsra farmakokinetikai /
farmakodinamias 6sszehasonlito vizsgalat a komparator Isoprinosine készitménnyel szemben,
sem mas, [P hatéanyag-tartalmt készitménnyel szemben.

4.3. Iranyelvek ajanlasai

A Kérelmez6 nem mutatta be az IP alkalmazasara vonatkoz6 iranyelvi ajanlasokat.
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A TéEF kiegészito, célzott irodalom keresése alapjan a korabban érvényben 1év6 hazai szakmai
iranyelv nem tartalmaz ajanlast az IP alkalmazasara vonatkozdan, valamint nem azonosithatd
olyan nemzetkdzi terapids irdnyelv, mely az IP alkalmazdsdra vonatkozoan ajanlast
tartalmazna a HPV és Herepes simplex virus fert6zés esetében.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa
5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi tamogatési kérelemhez egy koltség-minimalizacid tipusu teljeskori
gazdasagi elemzés késziilt, melyben az Isoprivir készitmények és a mar tamogatott, azonos
hatéanyagu Isoprinosine terapia karakoltségeit hasonlitja ssze a Kérelmezo.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzés a készitmények alkalmazasi elirasaiban meghatarozott atlagos dozis, valamint a
komparator készitmény esetétn a Publikus Gyogyszertorzsben szerepld adatok
felhasznalasaval késziilt.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmezd altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés napi 3500 mg atlagos dozis és
12 napos terapias idétartam mellett az Isoprivir 500 mg tabletta esetében megtakaritast, mig
az Isoprivir 50 mg/ml szirup esetében tobbletkoltséget szamszerlsit az Isoprinosine 500 mg
tablettaval szemben.

6. Betegszam ¢és koltségvetési hatas nagysaga
6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 az inozin-pranobex 2006-2020. dobozforgalma alapjan eldrejelzést készitett az
Isoprivir 500 mg tabletta és Isoprivir 50 mg/ml szirup készitmények varhato forgalmara, mely
alapjan a befogadast kdvetd évben a varhaté dobozforgalom rendre 19 390, 35 223 ¢és 39 694
doboz, illetve 6 081, 11 046 ¢és 12 448 doboz.

6.2. Az dsszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A koltségvetési hatds elemzésben az Isoprivir 500 mg tabletta listadaron szémitott
kiszerelésenkénti bruttod fogyasztoi ara XXX Ft, az Isoprivir 50 mg/ml szirup esetén XXX Ft.
3 500 mg napi atlagos dozis €s 12 napos terapias idétartam mellett a ktrakoltség rendre
XXX Ft és XXX Ft.

A komparator Isoprinosine 500 mg tabletta listadron szdmitott bruttd fogyasztoi ara XXX Ft,
3 500 mg napi atlagos dozis és 12 napos terapias idétartam mellett a kurakoltség XXX Ft.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 szamitasa alapjan az Isoprivir 500 mg tabletta brutté koltségvetési hatasa a
tdmogatd dontést kovetd harom évben kozel XXX Ft koriil alakul, mig a nettd koltségvetési
hatas varhatoan XXX Ft megtakaritast eredményez.
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A Kérelmez6 altal vart bruttd koltségvetési hatas az Isoprivir 50 mg/ml szirup esetén XXX
Ft, mig a tAmogat6 dontés nettd koltségvetési hatasat XXX Ft-ra becsiilte.
A Technologia-értékeld Foosztaly kiegészitd szdmitdsai sordn az Isoprivir készitmények
befogadasanak 0sszegzett nettd koltségvetési hatasat listadron szamitva XXX Ft-ra becsiilte.
7. A benyujtott elemzés limitaciol
7.1. Orvosszakmai limitaciok

Az engedélyezési eljaras sajatossagai miatt nem helyettesithetd a tabletta formaji készitmény
a mar tamogatott Isoprinosine készitménnyel.

A készitmény hatasossagat alacsony szintli bizonyitékok tdmasztjak ala.
A terapias hatas mértéke kérdéses.

Az IP alkalmazasara vonatkozdéan nem azonosithato terdpias iranyelv ajanlasa a HPV és
Herepes simplex virus fert6zés esetében.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az elemzés legfobb limitacidja, hogy nem mutatja be részletesen a készitmények
alkalmazasanak kovetkezményeit a betegterhekre vonatkozdan. A T¢€F szamitasai alapjan az
Isoprivir tabletta tamogatasa esetén a betegterhek mérséklédnek, mely napi 3 500 mg dozis és
12 napig tartd kura esetén XXX Ft koltségesokkenést jelent a betegek szdmara. Ugyanakkor
az Isoprivir szirup esetén a betegtéritési dijak jelentdsen emelkednek, mely a 12 napos kura
esetén napi 3 500 mg dozis mellett XXX Ft kdltségnovekedést jelent a beteg szamara.

Tekintettel arra, hogy az elemzés eredményei atlagos terapiahosszon és atlagos dozison
alapulnak, ugyanakkor a készitmények esetén egész doboz kivaltasara van lehetdség, a valo
¢letben a terapias koltség €s a koltségvetési hatas tényleges mértéke eltérhet az elemzésben
becsiilt értékektol.

8. Nemzetkdzi kitekintés
Nem azonosithato a készitményre vonatkoz6 technologia-értékelés.

A HAS az Isoprinosine készitmény ujraértékelésekor az SSPE indikéciot vizsgalta és a
tamogatas mellett dontott.

9. Konkluzid

A rendelkezésre 4ll6 evidencidk alapjan a technoldgia tobblet-elénye nem bizonyitott az
Isoprinosine komparatorral szemben.

A kérelmezett készitmény nem tekintheté hianypotlonak, ugyanakkor jelenleg nem érhet6 el
tdmogatott oldatos gyodgyszerforma.

Az egészség-gazdasagtani elemzés eredményei alapjan az Isoprinosine tablettaval
Osszehasonlitva az Isoprivir tabletta alkalmazasaval megtakaritds, mig az Isoprivir szirup
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alkalmazaséval tobbletkoltség varhato. A kérelmezett és a komparator készitmények azonos
hatdéanyagara valo tekintettel tobblet-egészségnyereség feltételszerlien nem realizalhatd. Ezek
alapjan az Isoprivir tabletta koltséghatékonynak tekinthetd, mig az Isoprivir szirup nem
tekinthetd koltséghatékony terdpianak az Isoprinosine tablettaval torténd kezeléshez képest.

A tamogatd dontés esetén az Isoprivir tabletta alkalmazésa a betegterhek csokkenését, mig az
Isoprivir szirup alkalmazésa a betegterhek jelentds novekedését eredményezi.
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