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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

Az Eurovit D-vitamin 20 000 NE/ml belsoleges oldatos cseppek, 1x10 ml készitmény
tarsadalombiztositasi tdmogatasba torténd felvétele. A kérelem a nevezett termék atlagos
tamogatasat kéri.

A beadvany részét képezo 6/a. szamu melléklet a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelethez 2.13
pontjaban a kérelmezett indikacié nem keriilt megnevezésre.

A készitmény hatdanyaga, a A11CCO05 ATC-koédu kolekalciferol jelenleg az alabbi
tamogatasban részesiil:

- normativ 55%
- el. emelt 70%: 9/al

Az Eurovit D-vitamin 20 000 NE/ml bels6leges oldatos cseppek alkalmazasi el6irasaban
szereplO terapias javallat a kdvetkezo:

,, D-vitamin-hidany megeldzésére és kezelésére, ami olyan dllapotok kialakuldsdhoz vezethet,
mint az angolkor vagy az osteomalacia.

Osteoporosis kiegészitd kezelése olyan betegeknél, akik D-vitamin-hiany kockdzatnak vannak
kitéve.”

2021. aprilis 20.
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve:

Eurovit D-vitamin 20 000 NE/ml bels6leges oldatos cseppek

A forgalomba hozatalra
jogosult megnevezése:

Teva Gyogyszergyar Zrt.

Forgalomba hozatali engedély
szama:

OGYI-T-23839/01

Forgalomba hozatal datuma:

2021.03.22.

Kérelmezett indikacio
engedélyezésének datuma

Forgalomba hozatali engedély
statusza:

Végleges engedéllyel rendelkez6 terapia

A készitmény specialis
jellemzdje:

WEU jogalapon engedélyezett

Kérelem formai és tartalmi
megfelelosége

A kérelem 2021.04.07-én érkezett az OGYEI Technolégia-értékeld
Fbosztalyra (tovabbiakban T¢éF), 2021.04.20-1 véleményezési hataridovel.

A kérelem megfelelt a formai és tartalmi kovetelményeknek.

2021. aprilis 20.
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2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhatd kezelési alternativak
2.1.A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

Nemzetkdzi szakmai szervezetek allasfoglalasa alapjan javasolt az angolkor és osteomalacia
kialakulasa szempontjabol preventiv céla D-vitamin bevitel??:

- 400 NE/map, 12 honapos kor alatt a tdplalds modjatol fliggetleniil altalanossdgban
javasolt

- 12 hoénapos kortol gyermekek és felndttek részére a taplaltsagi statusztol fiiggden
javasolhatd D-vitamin szupplementacio, taplalékkal és sziikség szerint vitamin
poétlassal javasolt napi bevitel mennyiség legalabb 600 NE/nap

- 12 hoénapos kor felett a taplalékkal torténd megfeleld bevitel hidnydban az aldbbi
csoportok szamara javasolt a preventiv célu D-vitamin kiegészités:

= gyermekek szdmadra, akik korelézményében terapidt igényld, tlinetes D-
vitamin deficiencia fordult eld,

» D-vitamin deficiencia szempontjabol magas rizikonak Kkitett (D-vitamin
bevitelt és/vagy szintézist csokkentd tényezdé vagy allapotok) felndttek és
gyermekek szdmara,

=  varandos nok.

A D-vitamin bevitel mellett sziikséges a taplalék megfeleld kalcium és foszfor tartalmanak
biztositasa, szlikség szerint annak kiegészitése, illetve a betegek szdmara életviteli tanacsadas
biztositasa.

A D-vitamin hiany szempontjabol magas kockazatnak kitett, osteoporosisban szenvedd
betegek korében a nemzetkozi szervezetek egyontetiien javasoljak a terapia D-vitaminnal
torténd kiegészitését. >

2.2.A kérelmezett indikaciéban hazai koriilmények kozott elérheto kezelések

A kérelmezett készitménnyel azonos gydgyszerformaji €s azonos hatdéanyagot tartalmazo,
tarsadalombiztositasi tAmogatassal elérhetd, specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszerként
jelenleg az alabbi készitmények allnak rendelkezésre:

- Eurovit D-vitamin 400 ne cseppek, 1x20 ml
- Innopharm D3-vitamin forte csepp spec. gyogy. élelm., 1x30 ml
- Jutavit D3 vitamin cseppek 10 mcg specialis tapszer, 1x30 ml

Eltér6 gyogyszerformaban az alabbi kolekalciferol hatéanyag tartalma D-vitamin
készitmények érhetdek el timogatassal:

- Vitamin D3 3000 NE Bioextra lagy kapszula 20x és 100x
- Vitamin D3 Fresenius 1000 NE tabletta 30x és 90x

- Vitamin D3 Pharma Patent 1000 NE filmtabletta 30x

- Vitamin D3 Pharma Patent 2000 NE filmtabletta 30x

- Vitamin D3 Pharma Patent 30000 NE filmtabletta 1x és 2x

2021. aprilis 20.
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3. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és értékelése

A készitmény 2021.03.22.-én kapott forgalomba hozatali engedélyt, megalapozott
felhaszndlas (WEU) alapjan. A készitmény alkalmazasi eldirdsa kizarélag a preklinikai
vizsgalatokra vonatkozoan tartalmaz informaciot, a készitménnyel végzett klinikai vizsgalat
nem azonosithato.

A terapiés teriilet és a készitmény bemutatasa:

A felndttek szamara ajanlott napi D vitamin beviteli referencia értékek (NRV) a
1169/2011/EU rendelet XIII. melléklete alapjan 5 pg/nap.

A legfelsé biztonsagos szint/toleralhatd felsé beviteli szint (UL- Upper Level, azaz a
vitaminok, &svanyi anyagok legfelsé toleralhato szintje) az a maximalis vitamin/asvanyi
anyag mennyiség, amely az Osszes forrdsbol szarmazo, napi rendszeres bevitel mellett az
egészségre feltehetden nem fejt ki kedvezotlen, vagy artalmas hatast. Az amerikai IOM (US
Institute of Medicine) és europai EFSA (European Food Safety Authority) a D-vitamin felsé
beviteli szintjét naponta 100 pg-ban hatarozta meg.®

A D3 vitamin (kolekalciferol) legismertebb élettani hatasa a normal Ca- és foszfat-
plazmakoncentraci6 fenntartasa. Ennek soran a D3 vitamin serkenti a Ca és a foszfat
felszivodasat a vékonybélbdl, a paratiroid hormonnal (PTH) kdlcsdonhatasban mobilizélja a
csontok Ca- és foszfattartalmat, és csokkenti a veséken at torténd kivalasztodasukat. A
készitmény alkalmazasat és adagolasat a 1. tablazat foglalja 6ssze. A D-vitamin terapia alatti
megfeleld kalcium- és foszforbevitelnek a kezelés sikere szempontjabdl alapvetd jelentdsége
van. Az ellenjavallatok kozé tartozik a D3 vitaminnal vagy a készitmény barmely
segédanyagaval szembeni tulérzékenység, a D-hipervitamindzis, a hypercalcaemia, illetve
hypercalcuria, a kalcium-tartalmi vesekovek, a sulyos vesekarosodas, valamint a
nephrocalcinosis.’

1. tablazat: A készitmény alkalmazasa és adagolasa

Indikécio g;:l(:j)gr(i)slz;a Mennyiség
Prevencié
korasziilott csecsemok naponta 1000 NE
ujsziilottek és csecsemdk naponta 500 NE
gyermekek és serdiilok naponta 500 — 1000 NE
felnottek naponta 1500 — 2000 NE
D-vitamin-hiany altal okozott angolkor és osteomalacia terapia naponta 1000 - 5000 NE
Senilis osteomalacidval sz6vodott osteoporosis kiegészitoé terapia naponta 1000 NE
Osteoporosis kiegészité kezelése naponta 1000 - 2000 NE
Forras: Sajat szerkesztés a készitmény alkalmazasi eldirasa alapjan
4. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok 0sszefoglalasa
2021. aprilis 20.
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4.1 Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A benyujtott dokumentacid részeként a Kérelmez6 az egyes kolekalciferol hatbanyagot
tartalmazd specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszerek forgalmat, illetve tdmogatas-
kidramlasat vetette Ossze; a tamogatdsra kért gyogyszerkészitménnyel tobblet-
egészségnyereség nem vart. A kolekalciferolt tartlamazd, jelen kérelemben tamogatasra kért
Eurovit D-vitamin 20 000 NE/ml bels6leges oldatos cseppek elsddleges komparatora az
azonos hatéanyagu és markanevii Eurovit D-Vitamin 400 NE cseppek.

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy az elemzés célpopulacidja — ezzel
ellentétes informécio hianyaban és a kérelmezett timogatasi technika alapjan — a kérelmezett
gyogyszerkészitmény alkalmazési eldirdsdban szerepld terapids javallatnak feleltethetd meg.
A benyujtott kérelemben a Kérelmezd ugyanakkor tobb ponton utal a csecsemok és a 3 év
alatti gyermekek korében fellépé kiemelt sziikségletre.

4.2 Egészség-gazdasagtani elemzés input adatai

A Kérelmez6 altal elkészitett elemzés bemeneti adatai finanszirozéi nyilvantartasok, illetve
publikus forgalmi kimutatasok, valamint a tamogatasra kért gyogyszerkészitmény
alkalmazasi eldirasa.

A Technolégia-értékelé Foéosztaly felhivja a figyelmet, hogy a tamogatasi kérelem egy
technikai, gyogyszer-engedélyezési valtoztatast kovet le a hazai tarsadalombiztositédsi
tamogatasi rendszerben. A csecsemdk ¢s kisgyermekek esetén a D-vitamin tartalmi
készitmények étrendkiegészitOként térténd forgalmazdsa a jovOben mar csak gyogyszerként
engedélyezett (lasd a Bizottsag (EU) 2016/128 felhatalmazason alapulo rendelete (2015.
szeptember 25.) a 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a specidlis
gyogyaszati célra szant élelmiszerekre vonatkozo kiilonos osszetételi és tajékoztatasi
kovetelmények tekintetében valo kiegészitésérsl). A kérelem tamogatasaval a jelenlegi,
specialis gyogyaszati célra szant élelmiszerekével megegyezd tdmogatasi intenzitds mellett
lenne elérhetd a D-vitamin hiany megeldzésére szolgald gyogyszerkészitmény.

4.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmezd altal elkészitett 0sszegzést a Technologia-értékeld Fdosztaly kiegészitette a
publikusan elérhet6 arinformaciok 6sszehasonlitasaval (2. tablazat). A gydgyszerkészitmény
tamogatasba vételével tobblet-egészségnyereség nem realizalhato.

2021. aprilis 20.
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2. tablazat: kolekalciferol tartalmu készitmények arszintjei

Készitmény Kiszerelés Hatdéanyag- Brutt6 fogyasztdi ar Egységar (Ft/NE)
mennyiség (NE) (Ft)

Eurovit D-vitamin 20 000
NE/ml belséleges oldatos 1x10ml 200 000 NE XXX Ft XXX Ft/NE
cseppek

INNOPHARM D3-
VITAMIN FORTE

CSEPP SPEC. GYOGY, 1x30ml 280 000 NE 734 Ft 0,002621 Ft/NE
ELELM.
EUROVIT D-VITAMIN | o0 420 000 NE 680 Ft 0002750 FUNE

400 NE CSEPPEK

JUTAVIT D3 VITAMIN
CSEPPEK 10 MCG 1x30ml 400 000 NE 826 Ft 0,002065 Ft/NE
SPECIALIS TAPSZER

Forras: TéF sajat szerkesztés a kérelem és a Publikus Gyogyszertorzs (2021. aprilis) alapjan

A Technologia-értékelé Féosztaly felhivija a figyelmet, hogy a dokumentéicio alapjan
szamithatd egy nemzetkdzi egységre jutd kérelmezett a&r magasabb, mint a jelenleg elérhetd
specialis gyogyaszati célra szant élelmiszerek esetén. Ugyanakkor a tarsadalombiztositasi
tamogatasban nem részesiild, szabadaras Vigantol 20000 NE/ml belséleges oldatos cseppek
10ml bruttd fogyasztoi ara laikus forrasok (gyogyszertarak webshopjai) alapjan hasonlo, vagy
Kissé magasabb lehet, mint a kérelmezett gyogyszerkészitményé.

4.4 Egészség-gazdasagtani elemzés limitacioi

Az elemzés limitacidja, hogy abban az adminisztrativ okokon tilmenden nem azonosithato
egyértelmi indok, amivel alatdmaszthat6 lenne az aremelés.

5. Betegszam és koltségvetési hatas nagysaga
5.1.Becsiilt betegszam

"or

A Kérelmez6 altal elvégzett becslés a kolekalciferol tartalmu specialis gyogyaszati célra szant
¢lelmiszerek forgalmanak legutobbi 3 teljes naptari év atlagat veszi alapul az Eurovit D-
vitamin 20 000 NE/ml bels6leges oldatos cseppek varhat6 forgalmanak becsléséhez. A becslés
azzal a feltételezéssel él, hogy a jelenleg elérhetd termékek a jogszabalyi valtozasokbol
fakadoan nem lesznek elérhetdek, igy a teljes kdzfinanszirozott piacot az Eurovit D-vitamin
20 000 NE/ml fogja ellatni.

2021. aprilis 20.
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A Kérelmez0 becslése alapjan a kezelt betegszdm (100%-os piaci részesedést feltételezve) az
1-3. években rendre 111 568 {6, a vart DOT forgalom 96 096 591 nap, a vart dobozforgalom
126 458 doboz évente.

A Technologia-értékeld Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a jelenleg elérhetd specialis
gyogyaszati célra szant élelmiszerek gyartéinak kiszorulasaval monopolisztikus piaci
struktara  johet létre a kozfinanszirozasban részesiild Kolekalciferol tartalmu
gyogyszerkészitmények piacan.

5.2.Az 6sszehasonlitasra Keriilo terapiak koltsége

Az Osszehasonlitott eljarasok arszintjeit a 2. tablazat tartalmazza. Az alkalmazasi el6iras
alapjan a D-vitamin hiany megel6zésére torténd alkalmazas esetén a terapia id6tartama 50 hét
(a sziiletés utani masodik héttdl az elso életév végéig; ezt kovetden a D-vitamin potlas csak
ajanlott, kiilonésen a téli honapokban). Egy kiszerelés (10 ml) 400 cseppet, azaz 400 napnyi
adagot tartalmaz, igy a teljes kurakoltség megfeleltethetd egy kiszerelés bruttd fogyasztoi
aranak.

A Technolégia-értékeld Foéosztaly megjegyzi, hogy a jelenleg kozfinanszirozottan
elérhet6knél kisebb kiszerelés valosziniileg az ésszerlibb gydgyszerfelhaszndlds irdnyaba hat.

A Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a befogadd dontés esetén a
tarsadalombiztositasi kiadasok emelkedése mellett a betegek 4altal fizetendd oOnrész is
emelkedne. A Féosztaly kiegésziti a Kérelmez0 becsléseit a beteg altal fizetendo téritési dijak
bemutatdsaval (3. tablazat). Az adatok alapjan a betegek altal fizetendd téritési dij kortilbeliil
XXX Ft-tal emelkedne.

3. tablazat: kolekalciferol tartalmu készitmények beteg altal fizetendo dijai

Készitmény Brutté fogyasztdi ar (Ft) Egységar (Ft/NE) Téritési dij

Eurovit D-vitamin 20 000

NE/ml  belséleges  oldatos XXX Ft XXX Ft/NE XXX Ft
cseppek

INNOPHARM D3-VITAMIN 330 Ft
FORTE CSEPP  SPEC. 734 Ft 0,002621 Ft/NE

GYOGY. ELELM.

EUROVIT D-VITAMIN 400 396 Ft
NE CSEPPEK 880 Ft 0,002750 Ft/NE
JUTAVIT D3 VITAMIN 372 Ft
CSEPPEK 10 MCG 826 Ft 0,002065 Ft/NE

SPECIALIS TAPSZER

Forras: T¢F sajat szerkesztés a kérelem és a Publikus Gydgyszertdrzs (2021. éprilis) alapjan

5.3.Koltségvetési hatas

2021. aprilis 20.
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Az utobbi 3 teljes naptari év forgalmat valtozatlannak tekintve, illetve elfogadva, hogy a
jelenleg elérhetd készitmények forgalmat egy az egyben 4atveszi a kérelmezett
gyogyszerkészitmény, a dobozforgalom ¢és a bruttdé fogyasztéi ar alapjan vart bruttd
koltségvetési hatdas XXX Ft, melybdl kozvetleniil tamogataskidramlas (a termeldi arat és a kért
tdmogatasi technikat is figyelembe véve) XXX Ft. A jelenleg elérhetd termékek esetén a
finanszirozasi adatbazisokban szerepld adatok alapjan XXX Ft volt a tamogataskidramlas, igy
a nettd tamogataskiaramlas XXX Ft kortil alakul a befogad6 dontést kovetd években.

A Technologia-értékelo Foosztialy megjegyzi, hogy a kérelmezett gydgyszerkészitmény
esetén a betegek altal fizetendd téritési dijak éves Osszege XXX Ft koriil varhato.
Osszehasonlitasképp, a 2020-as forgalmi adatok alapjan a téritési dijak dsszege a jelenleg is
elérhetd 3 specialis gyogyaszati célra szant élelmiszerek korében XXX Ft volt, igy a téritései
dijak orszagosan Osszesitve évente XXX Ft-tal emelkednek.

6. A benyujtott elemzés limitacioi
6.1.0rvosszakmai limitaciok

A Kérelmez6 a beadvanyban tobbszor kiemeli, hogy jelen kérelmének célpopulacioja a 0-3
éves gyermekek, ugyanakkor szeretnénk felhivni a figyelmet, hogy mivel a beadvany részét
képezd 6/a. szamu melléklet a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelethez 2.13 pontjaban nem
szerepel a kérelmezett indikaciora vonatkozoan informécio, ezért a benyujtott kérelem a teljes,
alkalmazasi elGiras szerinti indikacios korre vonatkozodan értelmezendd, mely magaban
foglalja 3 évesnél id6sebb gyermek ¢€s felndtt populdciot is.

Véleményiink szerint méltadnyossagi szempontbol vehetd figyelembe a Kérelmezd altal
hivatkozott azon szempont, miszerint a 0-3 éves kort betegkérben D-vitamin poétlasra
tamogatassal elérhetd termékek jelenleg specidlis taplalkozasi igényt kielégitd termékként
vannak forgalomban, ennél fogva ezen készitmények forgalmazisa meg fog sziinni és
betegkdr szdmara nem lesz elérhetd terapias alternativa

Szakmai szempontbdl indokoltnak latjuk egy megfeleld komparatorvalasztds mellett
elvégzett, teljeskorii egészség-gazdasagtani elemzés bemutatasat, mivel a kérelem normal
eljarasban, tamogatott hatdanyag gyogyszerként torzskonyvezett formdjara vonatkozodan
keriilt benyujtasra

A komparatorvalasztas tekintetében a Kérelmez6 az alabbi megjegyzést tette beadvanyaban:

., Az Eurovit D-vitamin 20 000 NE/ml belséleges oldatos cseppek jol megalapozott
gvogydszati alkalmazas (,, well established use” avagy WEU) gyogyszer-kategoriaban keriilt
engedélyezésre az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetben /OGYEL.

A forgalomba hozatali engedély szakirodalmi adatokbol ésszeallitott forgalomba hozatali
kérelem alapjan keriilt kiaddsra. Ily médon az Eurovit D-vitamin 20 000 NE/ml belséleges
oldatos cseppeknek nincsen referencia terméke.”

Szeretnénk felhivni a figyelmet, hogy az engedélyezés alapjaul szolgdlé evidencidkban
szerepld komparator(ok) nem feltétleniil azonos(ak) az egészség-gazdasdgtani elemzés
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szempontjabol alkalmazand6é komparatorral, a kettd fogalmi szempontbdl részben eltér
egymastdl (lasd.: Az Emberi Er6forrasok Minisztériuma szakmai iranyelve az egészségligyi
technolédgia értékelés modszertanarol és ennek keretében koltséghatékonysagi elemzések
készitésérol).

6.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az adminisztativ okokbol fakaddan benyujtott (azaz a korabbi, specialis gyogyaszati célra
szant ¢€lelmiszerbdl gyogyszerkészitménnyé valo kolekalciferol) tamogatasi kérelem
elfogadasa egyben aremelést is jelentene. A tamogatasi technika véaltozatlansaga okan a
finanszirozot érinté timogataskiaramlas mellett az aremelés a beteg altal fizetend6 onrészt is
érinti.

Tovabbi limitacido, hogy amennyiben mas D-vitamin hiany megelézésére szolgalo,
kolekalciferol tartalt gyogyszerkészitmény is kéri a tamogatasba vételét, gy a jelen kérelem
keretében vart piaci részesedés talzd lehet. Egyben a jovOoben piacra [épd
gyogyszerkészitmények altal teremtett versenyhelyzet arleszorito hatést jelenthet.

7. Nemzetkozi kitekintés

A Technologia-értékeld Fdosztily nem tudott olyan jelentést azonositani a kiilfoldi
technologia-értékeld testiiletek honlapjan, ami jelen indikacidban relevans lehet. Ugyanakkor
érdemes megjegyezni, hogy a magas dozisii D-vitamin alkalmazéasaval kapcsolatban gyl
bizonyitékokat az EUnetHTA Egyiittes Fellépés keretében is figyelemmel kovetik a
technologia-értékeléssel foglalkozo testiiletek®.

8. Konkluzio

A Kkolekalciferol (D3 vitamin) egy ismert élettani hatasu vitamin, melynek alkalmazasara
vonatkozoan szamos evidencia €s széleskori klinikai tapasztalat all rendelkezésre. A
szakirodalmi adatok és nemzetkdzi szervezetek allasfoglalasa alapjan javasolt a taplalék D-
vitaminnal torténd kiegészitése a kérelmezett indikéacids korben.

A Kkolekalciferol tartalma Eurovit D-vitamin 20 000 NE/ml bels6leges oldatos cseppek
tamogatasi kérelmének benytjtasa adminisztrativ okokbdl (gydgyszerkészitménnyé torténd
atsorolas) valt sziikségessé. A kérelemrél hozott befogadd dontés ugyanakkor egyben
aremeléssel is jarna, ami a betegek altal fizetendd téritési dijakat is érintené, mig tobblet-
egészségnyereség realizalasa nem varhatdé a hazai egészségiigyi rendszerben. A kérelem
tamogatasa tdmogatas-kiaramlést jelent a finanszirozd szamara, melyet mérsékelhetnek a
jovOében potencidlisan tdmogatast kérd, D-vitamin hidny megelézését szolgald
gyogyszerkészitmények.
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