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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Miderizone 50 mg
filmtabletta 30x készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatéanyaga a M03BX04 ATC koda tolperizon-hidroklorid, mely jelenleg
tamogatott.

A Miderizone 50 mg filmtabletta 30x készitmény jelenleg az alabbi finanszirozasban
részesiil:

Normativ 25 %
Emelt indikdciohoz kotétt tamogatds 70% (EU 70% 16. indikaciés pont)
Az EU70 16. ponton tAmogatott indikaciok:
Amyotrophias lateralsclerosis (ALS)
Paralysis spinalis spastica
Spasticus tetraplegia
Sclerosis multiplex
Stroke utan (centralis izomtonus-fokozoddssal jaro dllapotokban)

A Miderizone 50 mg filmtabletta 30x készitmény alkalmazasi eléirasaban szerepld terapias
javallat a kovetkezd:

)

., Spaszticitas tiineti kezelése felnottekben stroke-ot koveto allapotban.’
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve:

Miderizone 50 mg filmtabletta 30x

A forgalomba hozatalra
jogosult megnevezése:

Meditop Gyogyszeripari Kft.

Forgalomba hozatali engedély
szama:

OGYI-T-21220/02

Forgalomba hozatal datuma:

2010.03.18.

Kérelmezett indikacio
engedélyezésének datuma

2010.03.18.

Forgalomba hozatali engedély
statusza:

Statusz: TK, Jogalap: Generikus

A készitmény specialis
jellemzdje:

Nincs

Kérelem formai és tartalmi
megfelelosége

A kérelem 2021.04.07.-én érkezett az OGYEI Technologia-értékeld
Foosztalyra  (tovabbiakban  TéF), 2021.05.20.-i véleményezési
hataridével.

A kérelem nem felel meg a formai és tartalmi kdvetelményeknek,
melynek oka az orvosszakmai Osszefoglaloban és az egészség-
gazdasagtani 0sszefoglaloban hivatkozott szakirodalmi forrasok
hianyos csatoldsa, valamint az ,,egészségligyi eljarast tamogatd
egyéb szempontok ismertetése” alfejezet hidnya a beadvanybol.
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2. A kérelmezett indikacioban alkalmazhat6 kezelési alternativak
2.1.A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

A nem gyogyszeres terapia részét képezik a fizikalis terapia és a transzkutan elektromos
idegstimulacio (TENS).

A betegek gyogyszeres kezelése sziikséges, amennyiben a konzervativ kezelés nem vezet a
spaszticitas sulyossaganak csokkenéséhez. A rendelkezésre 4llo hatdéanyagok tdmadaspont
szerint csoportositva lehetnek a kézponti idegrendszerre, illetve kozvetleniil az izmokra hato
szerek. Alkalmazasuk szerint megkiilonboztetiink direkt a kozponti idegrendszerbe jutatott
(intratechalis injekcid), vagy oralisan alkalmazott készitményeket. A 1épcsdzetesen felépitett
terapia soran elsdként az oralis izomrelaxdnsok alkalmazéisa javasolt. A vdlaszthato
hatéanyagok az oralis baclofen, tizanidine, dantrolen, benzodiazepin, vagy tolperizon.
Benzodiazepinek alkalmazésa stroke-ot kdvetden kevéssé javasolt. A tizanidine és a baclofen
hatékony, gyakran alkalmazott gyogyszerek, azonban jelentds kozponti idegrendszeri
depressziot okozhatnak, ami aluszékonysdghoz, faradtsighoz, szeddcidhoz vezethet. A
tolperizon ugyanakkor eltérd hatdasmechanizmusanak koszonhetéen nem okoz szedaciot,
azonban hatékonyan csokkenti az izomspazmust. Orélis hatdanyagokkal nem kezelhetd
esetben alkalmazhatd lokalis botulinum toxin, vagy hemiplégiaval jard spaszticitds esetén
intratechalis baclofen injekcio.

Nemzetkozi iranyelvek ajanlasai

Az AHA/ASA (American Heart Association/American Stroke Association) 2017-es iranyelve
alapjan az indikacioban az ordlisan alkalmazott szerek (pl.: baclofen, dantrolen-natrium,
tizanidine) csak mérsékelten hatasosak a spaszticitas tiineteinek csokkentésében, illetve a
dozis-limitalo mellékhatasaik, mint a faradtsag €s letargia, meglehetdsen gyakoriak (A-szintii

crer

Allamokban, igy az iranyelv a hatbanyagot nem emliti az oralis terapiak kozott.

Az ESO (European Stroke Organisation) iranyelve alapjan stroke-ot kdvetden a fajdalom és
spaszticitas kezelésében mellékhatdsaik miatt az oralis szerek hasznalata korlatozott. Az
ajanlasnak megfelelden a post-stroke spaszticitds kezelésében megfontoland6 a botulinum
toxin alkalmazésa, de a funkcionalitas tekintetében elérhetd elony bizonytalan. (111. Osztalyu
evidencia alapjan "B’ szintii ajanlas)
Az ESO iranyelv nem nevez meg oralisan alkalmazott hatéanyagokat, illetve nem tartalmaz
az oralis szerek hasznélatira vonatkozo ajanlést.
Spaszticitasban alkalmazhat6 centralis tdimadasponta izomrelaxansok:

- baclofen

- diazepam
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- tizanidin
- tolperizon
- carisoprodol
- meprobamat
A fokozott izomtonus csokkentésére hasznalhatéd egyéb szerek:
- dantrolen
- botulinum-toxin

2.2.A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheté kezelések

Az indikécioban jelenleg érvényes hazai szakmai irdnyelv és finanszirozasi algoritmus nem
all rendelkezésre.

Az Egészségiigyi Minisztérium ,, A Stroke rehabilitacios ellatasrol (felndtt)” cimi,
2013.06.30-ig érvényben 1év6 szakmai iranyelve az alabbi szakmai ajanlasokat tartalmazza a
stroke utani spaszticitas kezelésére vonatkozodan:

1. Ajanlott, hogy a spaszticitds és a kontrakturak antispasztikus pozicionalassal, passziv
mozgasgyakorlatokkal, nyjtassal, sinezéssel, egyre fokozddo korrekciot biztositd sinezéssel
vagy korrekcids miitéttel legyenek kezelve. ('C’ szintii ajanlas)

2. Per os myorelaxansok addsa mérlegelendd a spaszticitds miatt, ha az fajdalmat, a bor
nehezitett tisztantarthatosagat vagy funkcidcsokkenést okoz. ("B’ szintii ajanlas)

3. Diazepam vagy egyéb benzodiazepin szdrmazék adédsa a stroke utdni helyredallasi
1d6szakban nem ajanlott. ("D’ ajanlasi kategoria)
4. Botulin toxin vagy fenol/alkohol hasznalata mérlegelendé valogatott esetekben, ha a

spaszticitds extrém erds, fajdalmat, a boér nehezitett tisztantarthatésagat vagy
funkciocsokkenést okoz. ("B’ szintii ajanlas)

Hazai kozfinanszirozasban elérhetd, MO3BX ATC koddal rendelkezd terapids alternativék a
NEAK honlapjan elérhetd ,,PUPHA_GYOGYSZER_LAKOSSAGI_20210401_v3” tablazat
alapjan:

e baclofen
e tolperizon
e tizanidin
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3. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és értékelése
1) A kérelmezett gyogyszer ismertetése

e hatdanyag: tolperizon-hidroklorid
e farmakoterapids csoport: centralis izomrelaxans
e hatdsmechanizmus: A tolperizon egy centrdlis tdmaddspontu harantcsikolt-
izomrelaxans. Pontos hatdsmechanizmusa nem ismert. Nagy affinitassal kotodik az
idegszovetekhez, és a legnagyobb koncentraciot az agytorzsben, gerincveldben és
periférias idegekben éri el. A tolperizon legjelentdsebb hatasa a gerincveldi reflexivek
gatlasa. FeltehetOleg ez a hatas, a leszallo-gatlo palyarendszer gatlasaval egyiitt az,
ami a tolperizon terdpias hatékonysagat biztositja. A tolperizon dézis-fliggé mddon
gatolja a fesziiltségfiiggd natrium-csatorndkat és igy csokkenti az akcids potencial
amplitudgjat és frekvencidjat (ez a hatds a gerincvel6i hatsdé szarv neuronjain a
leger6sebb). Emellett van egy fesziiltségfliggd kalcium-csatorna gatlo hatasa is, amely
révén csokkenhet a transzmitter felszabadulds a primer afferensekbdl. Végiil,
rendelkezik egy gyenge alfa-adrenerg antagonista és anti-muszkarin hatassal is.
- Felnottek: A Mydeton filmtablettit a beteg egyéni
sziikségletének ¢€s tolerancidjanak megfelelden kell beallitani.
Az ajanlott dozis naponta 150-450 mg 3 részre elosztva.
= klinikai vizsgalatokban alkalmazott napi adagolas: 300-900 mg/nap
o terdpia atlagos és medidn kezelési ideje:
= az alkalmazasi eldiréds alapjan: az alkalmazasi eldirds nem koz6l1 a
terapia hosszara vonatkoz6 informaciot
= klinikai vizsgalati adatok alapjan: 12 hét
e Dbiztonsagossagi profil: A klinikai vizsgalatok adatai alapjan a leggyakrabban érintett
szervrendszerek a bor és a bor alatti szovetek betegségei és tiinetei, altalanos tiinetek,
idegrendszeri betegségek ¢és tiinetek, valamint emésztOrendszeri betegségek ¢s
tiinetek.

2) Engedélyezés jogalapja
- Generikus
- Készitmény statusza: TK

A Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy 2020. februar 20.-an a tolperizon
forgalomba hozatali engedély jogosultjai nevében (Richter Gedeon Nyrt. és Meditop
Gyogyszeripari Kft.) a Richter Gedeon kiildott egy felhivo levelet az OGYEI szamara. A
levélben kiemelik, hogy 2013-ban az Eurdpai Unidban a tolperizon-tartalmi gyogyszerek
rendelhetéségét kizardlagosan a spaszticitdas tiineti kezelése felnotteknél, stroke-ot koveto
dllapotban javallatra korlatoztak, mivel egyéb javallatok esetében az alkalmazas elénye nem
haladta meg a potencialisan sulyos tulérzékenységi reakciok kockazatat. A Richter Gedeon
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Nyrt. a levélben felhivja a figyelmet, hogy egy kozelmultban végzett gyogyszerhasznalati
vizsgalatbol valamint az indikéaciosziikités ota érkezett spontan mellékhatés-bejelentésekbdl
szarmazo6 adatok alapjan azonban a tolperizont tovabbra is széles korben rendelik a jelenleg
nem engedélyezett, 2013-ban tordlt indikaciokban.

3) A gyodgyszer klinikai vizsgalatainak, a relativ hatasossag szempontjabol relevans
¢€s az egészség-gazdasagtani elemzés alapjat képezo vizsgalatok értékelése

A kérelem targya a Miderizone készitmény aremelése, mely az orvosi gyakorlatban hosszu
ideje alkalmazott, izomrelaxans hatast tolperizon hatéanyagot tartalmazza. A pivotalis
klinikai vizsgalat nem azonosithatd, azonban a készitmény engedélyezett indikacios korében
szamos Klinikai vizsgalatbdl szarmazé eredmény all rendelkezésre.

A tolperizon hatasossaganak és biztonsagossaganak értékelése cerebralis stroke-ot
koveto spaszticitasban szenvedé betegek korében: egy randomizalt, kettds-vak,
placebo-kontrollalt vizsgalat

A klinikai vizsgalat placebo kontrollalt, kettés vak, randomizalt vizsgélati elrendezésben
tortént.

Beteg populacio: 120, 18 és 75 év kozotti beteg, tolperizonnal torténd kezelésének vizsgalata.
Beviélogatasi kritérium volt, hogy a betegek PSS-el rendelkezzenek, melyet kivaltd stroke
minimum 2 hoénappal a vizsgalat megkezdése eldtt kovetkezett be. A PSS sulyossaga
minimum 2-es kellett, hogy legyen az Ashworth skalan.

Végpontok: A f6 vizsgalati végpont az Ashworth skala szerinti silyossagi besorolas valtozasa
volt. Tekintettel arra, hogy ezen skdla szerinti beosztas jelentds értékel6k kozti
kiilonbségekkel rendelkezik, egy beteg allapotat mindig ugyanaz az értékeld mérte fel, a
spaszticitassal legstlyosabban érintett iziileti régioban.

Masodlagos végpont volt a mindennapi tevékenységek elvégzésének képessége (6t pontos,
ordinélis skalan tortént az értékelése). Ezen feliil az alsd végtagi spaszticitas felmérése
jarasteszttel, a fels6 végtagi pedig a konyok kiegyenesités€¢hez sziikséges erd mérésével
tortént. Tovabba rogzitésre keriilt a modositott Barthel index is.

Intervencié: A vizsgalatba bevalogatott betegek elséként egy titralasi fazison mentek
keresztiil, mely 4 és 20 nap kozt zajlott. A tolperizon kezd6 dozisa 3*2 50mg-os filmtabletta
volt. Ezt kovetden 4-5 naponta torténhetett dézismoddositas, 3*3, 3*4 vagy 3*6 filmtablettara,
a megfeleld terapias hatas eléréséig, vagy dozislimitalé toxicitds megjelenéséig. gy a betegek
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300-900 mg tolperizon/ nap dozisu kezelésben részesiiltek. A vizsgalat teljes idotartama 12
hét volt.

Eredmények:

Osszesen 43 n6 és 77 férfi beteg keriilt randomizalasra a vizsgélat keretein beliil, tolperizon
vagy placebo kezelésre (60-60 6 a két karon). A betegek kiindulasi Ashworth skala értéke
3,0 +/- 0,6 volt. Ezen értékhez képest mindkét csoportban tapasztalhatdo volt csokkenés a
pontértékben a vizsgalat végére, azonban a tolperizon csoportban szignifikdnsan tobb beteg
esetében (legalabb 1 pontos csokkenés kovetkezett be 47 — 78,3%, illetve 27 beteg — 45,0%
esetében; p<0,0001). Osszességében, az optimalis dozis bedllitasat kovetd 4 héten beliil, a
betegek Ashworth értékének dtlagos csikkenése 1,03 +/-0,71 volt a tolperizon, mig
mindossze 0,47 +/-0,54 a placebo karon. A csoportok kozti kiilonbségek 4-5 nappal a kezelés
megkezdése utan szignifikanssa valtak, és a 12. hétig azok is maradtak (tolperizon -1,10 +/-
0,77 vs. placebo 0,52 +/-0,57; p<0,0001).

1. tablazat: A 12. hétre torténé Ashworth-érték csokkenések a kezelési karokon

Ashworth-érték csokkenés Tolperizon Placebo
Betegszam (%) Betegszam (%)
3 2(33) 0
2 15 (25) 2(3.3)
1 30 (50) 27 (45)
0 13 (21,7) 31 (51,7)

Forras: TéF sajat szerkesztés a Stamenova et. al. vizsgalat alapjan

A masodlagos végpontok tekintetében is egyenletesen jobb volt a tolperizon, igy
elmondhatjuk, hogy annak hasznalata szignifikansan javitja a betegek mindennapi életvitelét
korlatozo tiineteket.

Biztonsagossag: Osszesen 45 mellékhatist jelentettek 45 betegnél a két csoportban, melyek
koziil 26 a placebo, 19 pedig a tolperizon csoport betegeinél kdvetkezett be. Osszesen egy
sulyos mellékhatast irtak le, melyet késObb a terapiatol fiiggetlennek itéltek. Nem volt
szignifikans kiilonbség az okozott mellékhatdsok gyakorisagdban és mindségében a két
csoport kozott.

Osszességében elmondhaté, hogy a tolperizon szignifikansan csokkenti a PSS stlyossagat,
illetve eldsegiti a betegek mindennapi életviteléhez sziikséges feladatok elvégzésének
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képességét. Emellett kedvezd mellékhatasprofilja ¢s kevés kontraindikacioja jol
alkalmazhatova teszi betegek széles korében, kiillondsen idds betegekben, akiknél nem lenne
kedvezo a kozponti idegrendszeri funkcidocsokkenést okozo, egyéb centralis izomrelaxansok
hasznalata.

4) Az orvosszakmai evidenciak értékelése

Az 1956-ban szabadalmaztatott tolperizon az 1959-es bevezetést kovetbéen a klinikai
gyakorlatban széles korben alkalmazott hatéanyagga valt. A régdta tarté felhasznalas
kovetkeztében jelentds klinikai tapasztalat all rendelkezésre, tovabba a hatisossagot ¢és
biztonsagossagot nagyszamu evidencia tdmasztja ala.

4. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok 0sszefoglalasa
4.1 Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A beadott kérelem a vizsgalt készitmény termeldi dranak emelésére irdnyul. A Kérelmezd
elemzése szerint koltségminimalizacids elemzést készitett, mely azonos hatasossagot és
biztonsagossagot feltételez a jelenleg mar tdmogatdsban részesiild tizanidin hatéanyagi
komparator készitményekkel, a Kérelmez6 egyenértékiicknek tekintette a készitményeket. A
Miderizone 50 mg filmtabletta 30x jelenleg EU 70 (16. indikaciés pont), valamint 25%-0s
normativ timogatéasban részesiil.

A Kérelmezd az aremelést azzal indokolta, hogy a tolperizon alapanyag nemzetkdzi ara kdzel
kétszeresére emelkedett 2020-ban, a kinai beszallit6 monopolhelyzetben van, masrészt a
szigoru, kinai kdrnyezetvédelmi eldirasoknak is meg kell felelnie, mely megemeli a gyartasi
koltségeket.

A Technolégia-értékel6 Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a Mydeton 50 mg filmtabletta,
30x buborékcsomagolasban és a Mydeton 150 mg filmtabletta, 30x buborékcsomagolasban
gyogyszerkészitmények tamogatdsi kérelmeinek elbirdlasa a jelen szakvélemény
Osszeallitasanak idészakaban is folyamatban van (AT011/91/2021 és AT011/92/2021).

A Miderizone 50 mg filmtabletta, 30x készitményre vonatkozoan aremelési kérelem legutobb
2019. 02. 16-an keriilt benyujtasra. A befogadd dontés utan 2019. 08. 01-én kezdddott a
finanszirozés els6 napja.

4.2 Egészség-gazdasagtani elemzés input adatai

A Kérelmezd a koltségek meghatarozasdhoz hazai, finanszirozoi adatforrasokbol szdrmazo,
PUPHA torzsben publikalt arakat vette alapul.
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A terapias koltségek bruttd fogyasztodi aron, az egy fOre jutd napi terdpias koltségekre
vonatkoztatva kerliltek bemutatdsra. Lehetséges dozisemeléseket nem vettek figyelembe.
Tolperizon hatéanyag esetén, a hazai terapias gyakorlatnak megfeleld, napi 200 mg-o0s
dozissal kalkulaltak. A tizanidin tekintetében, a kiilonb6z0 hatdserdsségli kiszerelések
alkalmazasi el6irasaiknak megfeleléen szamoltak.

A Technologia-értkelé Féosztaly megjegyzi, hogy a Miderizone 50 mg 30x készitmény a
452/2017. Korm. rendelet alapjan érintett a félévente megképzésre keriild fixesitési
eljarasban. Az ,,M03BX04 oralis 50 mg (minden jogcim)” elnevezésli hatdanyag fix
csoporton beliil jelenleg a preferalt referencia arsavon beliil helyezkedik el. A hatéanyag fix
csoportban a 2021. aprilisi fixesitési eljaras soran kialakult referencia napi terapias koltséghez
tartozo fix Osszegli tamogatés valtozatlan maradt. A kérelmezett aremelés hatdsara azonban a
vizsgalt készitmény a preferalt arsavon kiviilre keriilne, igy 15%-kal csokkentett, fix 6sszegii
tamogatasban részesiilne. Normativ jogcimen XXX Ft-ra, mig emelt jogcimen XXX Ft-ra
csokkenne a tdmogatési 0sszeg. Ez a finanszirozo szamdra dobozonként normativ jogcimen
XXX Ft-0s, emelt tamogatas esetében pedig XXX Ft-os megtakaritast jelentene. A Kérelmezd
nem szamol a 15%-al csokkentett fix tdmogatasi lehetdséggel, ezért normativ tamogatas
esetén XXX Ft, emelt tamogatasi jogcimen XXX Ft tamogatasi Osszeggel kalkulal a
koltségvetési hatds szamszeriisitése soran. A finanszirozoi nézépont miatt a betegterhek
valtozasarol nem tesz emlitést.
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2. tablazat: Az egészség-gazdasagtani elemzés input adatai

Miderizone 50 mg 30x | 489 Ft 697 Ft 92,93 Ft 174 Ft 488 Ft

Miderizone 50 mg

30« XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(Aremelés utan)

M'de”zggi 150mg | g7a g 926 Ft 41,16 Ft 232 Ft 648 Ft

Miderizone 150 mg |y ¢ XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
30x (Aremelés utan)

Mydeton 50 mg 30x | 590 Ft 814 Ft 108,53 Ft 148 Ft 415 Ft
Mydeton 150 mg 30x 716 Ft 985 Ft 43,78 Ft 232 Ft 648 Ft

Sirdalud 4mg 30x | 1118Ft 1528 Ft 152,80 Ft 382 Ft 1070 Ft
Sirdalud MR 6 mg 10x | 1031 Ft 1415 Ft 283 Ft 354 Ft ;
Sirdalud MR 6 mg 30x | 2910 Ft 3828 Ft 255,20 Ft 957 Ft -

Forras: TéF sajat szerkesztés PUPHA alapjan

4.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

Az elemzés a jelenleg tamogatott Miderizone 50 mg filmtabletta 30x készitmény termel6i
aranak XXX%-0s aremelésére iranyult.
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3. tablazat: A Koltségminimalizacios elemzés eredménye

Miderizone 50 mg 30x 7,5 XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Sirdalud 4 mg 30x 10 1118 Ft 1528 Ft 152,80 Ft XXX Ft
Sirdalud MR 6 mg 10x 5 1031 Ft 1415 Ft 283,00 Ft XXX Ft
Sirdalud MR 6 mg 30x 15 2910 Ft 3828 Ft 255,20 Ft XXX Ft

Forras: A benyujtott egészség-gazdasagtani elemzés

A Kérelmezd elemzése alapjan a Miderizone 50 mg filmtabletta egy fére jutd, napi terapias
koltsége, bruttdo fogyasztodi aron, az aremelést kovetéen magasabb lenne a Sirdalud 4 mg
tablettdhoz hasonlitva. A masik két komparator napi terapias koltsége tovabbra is magasabb
maradna.

A Technologia-értékeld Féosztaly megjegyzi, hogy relevans komparatornak csak az azonos
hatéanyagt és hataserdsségii Mydeton 50 mg filmtabletta 30x készitmény mindsiil. Ezért a
koltségminimalizacids elemzésben, a két készitmény terapids koltségeinek az dsszevetése lett
volna relevans. A Miderizone 50 mg filmtabletta 30x finanszirozasa az aremelés utan olcsobb
lesz, mint kordbban. Ennek oka, hogy a Miderizone 50 mg filmtabletta a ,,M03BX04 oralis
50 mg (minden jogcim)” elnevezésii hatéanyag fix csoporton beliil a preferalt arsavon kiviilre
keriilne, igy 15%-kal csokkentett, fix Osszegii tamogatasban részesiilne. Ha a betegek
koltségeit vizsgaljuk, az aremeléssel a betegterhek tovabb novekednek. A téritési dij normativ
tamogatdasnal XXX Ft-tal novekedne, a jelenlegi 523 Ft-r6l XXX Ft-ra, emelt tamogatds
esetében XXX Ft-tal néne, a jelenlegi 209 Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne.

A TéF kiegészitd elemzés keretében Osszehasonlitotta a Miderizone 50 mg filmtabletta
aremelés utani terapids koltségeit a Mydeton 50 mg filmtabletta 30x készitmény terapids
koltségeivel, mely alapjan a Miderizone terdpias koltsége meghaladja a Mydeton terapias
koltségét.

4. tablazat: A kiegészito koltségminimalizacios elemzés eredménye

Miderizone 50 mg 30x 75 XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(Aremelés utan)
Mydeton 50 mg 30x 75 590 Ft 814 Ft 108,53 Ft XXX Ft
Forras: T¢F sajat szerkesztés a benyujtott egészség-gazdasagtani elemzések alapjan
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5. Betegszam ¢és koltségvetési hatds nagysaga
5.1.Becsiilt betegszam

A Kérelmezo retrospektiven (2011.01-2018.12) megvizsgalta a NEAK publikusan elérhetd
MAT betegszamok adatbazisat, mivel a Miderizone mar évtizedek 6ta tamogatott készitmény.
A MAT betegszamok 2014-6ta folyamatosan csokkenek, mindkét hataserdsség esetében. A
koltségvetési hatas elemzés sordn azonban a NEAK publikusan elérheté dobozforgalmi
forgalmi adatait vették figyelembe, a varhatd betegszdmokat nem becsiilték meg. A
dobozforgalmi adatok esetében is csokkend trend mutatkozik.

5. tablazat: A Kérelmez6 altal becsiilt dobozforgalmak, a befogadast kovetd harom évre
vonatkozéan, Miderizone 50 mg filmtabletta 30x esetében

Koltségvetési év

Elorejelzett dobozforgalom
(25%-0s normativ tamogatas)

Eldrejelzett dobozforgalom
(70%-0s emelt tamogatas)

2021 15 000 500
2022 13 000 500
2023 11 000 500

Forras: A benyujtott egészség-gazdasagtani elemzés alapjan

A Technologia-értékelé féosztily megjegyzi, hogy a Kérelmezd az elmult harom év
dobozforgalma alapjan aldbecsiili a varhat6 dobozforgalmi adatokat. A kérelmezett aremelés
hatasara nem varhat6 ilyen mértékii forgalomvisszaesés.

5.2.Az osszehasonlitasra keriilo terapiak koltsége

A Kérelmezo a koltségvetési hatas elemzésben tamogatott aron, emelt valamint normativ
tamogatasi Osszegekkel (Ft), a jogcimek szerint kiilon bontasban szamolt. A koltségek
meghatarozasahoz hazai, finanszirozoi adatforrasokbodl szarmazo, PUPHA torzsben publikalt
adatokat vette alapul.

A Kérelmezd nem szamol a 15%-al csokkentett fix tAmogatasi lehetdséggel, ezért normativ
tamogatas esetén XXX Ft, emelt tamogatasi jogcimen XXX Ft tamogatasi dsszeggel kalkulal
a koltségvetési hatas szdmszerlisitése soran.

5.3.Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 a kérelmezett aremelés hatasara, a Miderizone 50 mg filmtabletta 30x esetében,
a befogadast kovetden években XXX Ft, XXX Ft és XXX Ft tobblet timogataskiaramlassal
szamol.

A Miderizone 150 mg filmtabletta 30x esetében XXX Ft, XXX Ft és XXX Ft tobblet
tamogataskiaramlast becsiil.

A Miderizone nélkiili piacot vizsgalva, a Sirdalud 4 mg-os készitmény esetében XXX Ft, XXX
Ft és XXX Ft tobblet tamogataskiaramlast iranyoznak el6. Mivel a Sirdalud 6 mg-os
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készitmények emelt tdmogatdssal nem rendelkeznek, esetiikben csak a normativ jogcimet
veszik figyelembe. A két kiszerelésre vonatkoztatva dsszesen XXX Ft, XXX Ft és szintén XXX
Ft tobblet tiamogataskiaramlast becsiilnek, a Miderizone készitmények timogatott piacrol valo
kikeriilésének szcendridjaban.

Tehat a nett6 koltségvetési hatas szerint 6sszesen mintegy XXX Ft megtakaritast jelentene a
kérelmezett aremelések befogadésa a finanszirozd szdmara, a Kérelmez6 elemzése alapjan, a
befogadast koveto elsé harom évben.

A Technologia-értkel6 foosztaly megjegyzi, hogy a koltségvetési hatas értékelése soran a
Mydeton készitményekkel vald Gsszevetés lett volna relevans. Tovabba a Kérelmezé nem
vette figyelembe a fixesitési eljarast a ,,M03BX04 oralis 50 mg (minden jogcim)” elnevezésii
hatéanyag fix csoportra vonatkozodan.

A Technologia-értkeld foosztaly kiegészité elemzés keretében vizsgalta a Miderizone 50
mg filmtabletta aremelésének koltségvetési hatasat, kizarolagosan a tolperizon hatéanyag
tartalmu piacon.

6. tablazat: Az elmilt 3 év NEAK DOT forgalmi adatai

DOT forgalom
Készitmények 2018 2019 2020
MO03BX04-Tolperizone 27 874 867 26 969 221 23 888 776
Mydeton 150 mg 30x 15 634 103 15082 133 14 240 903
Mydeton 50 mg 30x 624 713 575 581 466 935
Miderizone 50 mg 30x 297 105 274 178 205 710
Miderizone 150 mg 30x 11 318 947 11 037 330 8 975 227

Forras: NEAK publikusan elérhetd patikai vényforgalmi adatbazisa

A tolperizon piac forgalom-visszaesése az elmult 3 év atlagaban meghaladta a 6%-0t, igy a
kovetkez6 3 évben is 6% koriili évenkénti csokkenéssel szamolhatunk. A DOT forgalmi adatok
alapjan a tolperizon piacon a 150 mg-os készitmények forgalma dominans koriilbeliil 97%-0s
forgalmi részesedéssel. Az 50 mg-os tolperizon hatdanyagt izomrelaxansoknak jelentésebben
csokkent a forgalma, mint a 150 mg-os készitményeknek.
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7. tablazat: A TéF altal becsiilt varhato piaci részesedések

Készitmények 2021 2022 2023
MO03BX04-Tolperizone 22 455 449 21108 122 19 841 635
Mydeton 150 mg 30x 12 799 606 13248 715 13 697 824
Mydeton 50 mg 30x 471 564 494 020 516 475
Miderizone 50 mg 30x 202 099 179 644 157 188
Miderizone 150 mg 30x 8982 180 8533071 8 083 962

Forras: TéF sajat szerkesztés

8. tablazat: A T¢F altal becsiilt koltségvetési hatas-elso szcenario

Jelenlegi termeldi ar és 489 Ft 174 Ft 488 Ft
tamogatasok:
A kérelmezett aremelés: XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Becsiilt DOT/év forgalom: 202 099 179 644 157 188
DOT érték 7,5 7,5 7,5
Normativ jogcim aranya: 97% 96% 96%
Emelt jogcim ardnya: 3% 4% 4%
Becsiilt dobozforgalom (normativ): 26 138 22 994 20120
Becsiilt dobozforgalom (emelt): 808 958 838
J §l’enleg,1 term?loT arhoz tartozo TB XXX Ft XXX Ft XXX Ft
kiaramlas (Ft/év):
Kérelmezett termel6i arhoz tartozo
TB kidramlds (Ft/év): XXX FL XXX FL KRKFL
Tobjblet tdmogataskiaramlas XXX Et XXX Et XXX Ft
(Ft/év):

Forras: T¢F sajat szerkesztés
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9. tablazat: A TéF altal becsiilt koltségvetési hatas- 15%0-al csokkentett tamogatas

figyelembe vétele

e Termel6i ar Normativ tamogatas Emelt tamogatas
MIEETPEme S0 Y R (Ft /doboz) (Ft/doboz) (Ft/doboz)
Jelenlegi termeli ar és 489 Ft 174 Ft 488 Ft
tdmogatasok:
A kérelmezett aremelés: XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Befogadas éve | Befogadast kovetd 1. év | Befogadast kovetd 2. év
Becsiilt DOT/év forgalom: 202 099 179 644 157 188
DOT érték 7,5 7,5 7,5
Normativ jogcim ardnya: 97% 96% 96%
Emelt jogcim ardnya: 3% 4% 4%
Becsiilt dobozforgalom (normativ): 26 138 22 994 20120
Becsiilt dobozforgalom (emelt): 808 958 838
J;l,enlegll term§lo% arhoz tartoz6 TB XXX Ft XXX Et XXX Ft
kiaramlas (Ft/év):
Kérelmezett termeldi arhoz tartozo
TB kidramlds (FU/év): KAXF XAXF KAXF
Tob!ale't tamogataskiaramlas XXX Et XXX Et XXX Et
(Ft/év):

Forras: T¢F sajat szerkesztés

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a 15%-al csokkentett
tdmogatds miatt ugyan a finanszirozé megtakaritast realizalhat az aremelés timogatasa esetén,
mely ugyanakkor a magasabb téritési dijak miatt a betegterhek novekedését eredményezi.

6. A benyujtott elemzés limitacioi
6.1.0rvosszakmai limitaciok

Az elérhetd iranyelvek és szakmai ajanlasok az indikacidban nem nevezik meg a tolperizon
hatéanyagot.

Ugyanakkor tobb vizsgalat is bizonyitja, hogy a direkt vibracios stimulacio révidtavon hatasos
a spaszticitas kezelésében, mint nem farmakologiai beavatkozas. Emellett az AHA/ASA
(American Heart Association/American Stroke Association) 2017-es iranyelve IIb/A
evidenciaszinttel ajanlja a vibraciés stimulaciot adjuvans terdpiaként a spaszticitas
rehabilitacios kezelésében. Az iranyelv tovabba I/A erdsséggel ajanlja az intenziv, ismétlédo
mozgaskoordinacids gyakorlatok elvégzését azon betegek szdmara, akiknek a testtartdsdnak a
funkcioja sériilt a stroke kovetkeztében.

A Technologia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy az irdnyelvek alapjan kiemelt szerepe
van a kiillonb6z6 mozgasterdpidknak a spaszticitds kezelésében, szemben az oralis
gyogyszerekkel.

6.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok
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A valasztott komparatorok nem megfeleléek, csak a Mydeton 50 mg filmtabletta 30x
készitmény egyenértékli a vizsgalt készitménnyel. Tovabba a tizanidin hatéanyagu
készitmények alkalmazési eldirasuk alapjan tagabb, azaz a post-stroke spaszticitds
felndtteknél indikacion til, az EU 70 % 16. igénypontban feltiintetett tovabbi indikaciokban
is alkalmazhatdak.

Tovabba a Kérelmezd nem veszi figyelembe, hogy a Miderizone készitmények a ,,M03BX04
oralis 50 mg (minden jogcim)” elnevezésli hatdanyag fix csoporton beliil vannak, jelenleg
referencia aron, mely az aremelés hatdsdra megvaltozna, ezaltal a finanszirozo altal biztositott
tdmogatasi 6sszegek is csokkenhetnek, ezéltal a betegterhek tovabb ndvekedhetnek.

A koltségvetési hatas elemzés sordn is a Mydeton készitmények vald Osszehasonlitas lett
volna relevans, melyet a Kérelmez6 elmulasztott.

7. Nemzetkozi kitekintés

A készitményt generikus jogalapon torzskonyvezték 2010.03.18-an. A Technoldgia-értékeld
Foosztaly altal kovetett technologia-értékeld testiiletek honlapjan nem érhet6 el értékelés a
kérelmezett gydgyszerkészitménnyel kapcsolatban.

8. Konkluzid

A hatoéanyag tobb évtizede van forgalomban, igy az alkalmazassal kapcsolatban jelentOs
klinikai tapasztalat all rendelkezésre, melyet nagyszamu randomizalt, kontrollalt klinikai
vizsgalatbol szarmazd eredmény tdmaszt ald. Az indikacidban a hatasossag €s biztonsagossag
a jelenleg rendelkezésre 4llo ismereteink alapjan megfeleld evidencidkkal alatamasztott.

Az iranyelvek €s a szakmai ajanldsok a per 0s izomrelaxdnsok alkalmazasat bizonyos
feltételek mellett javasoljak, ugyanakkor nem nevezik meg az egyes hatéanyagokat.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivija a figyelmet, hogy a centralis izomrelaxans
hatasti tolperizon-tartalmi készitmények kizardlag a ,Spaszticitas tiineti kezelése
felndtteknél, stroke-ot kovetd dallapotban” indikacioban alkalmazhatoak.

A Miderizone 50 mg filmtabletta 30x készitmény koltséghatékonysdga a valtozatlan mértéki
egeészségnyereseg €s a magasabb téritési dijak miatt romlik a kérelem befogadasa esetén.

Ha figyelembe vessziik, hogy a kérelmezett aremelés hatasara azonban a vizsgalt készitmény
a preferalt arsavon kiviilre keriilne, igy 15%-kal csokkentett, fix Gsszegli tdmogatasban
részesiilne, normativ jogcimen XXX Ft-ra, mig emelt jogcimen XXX Ft-ra csokkenne a
tdmogatasi Osszeg.

Ez a finanszirozo szamara dobozonként normativ jogcimen XXX Ft-0s, emelt tdmogatas
esetében pedig XXX Ft-os megtakaritast jelentene. Ha a betegek koltségeit vizsgaljuk, az
aremeléssel a betegterhek tovabb ndvekednek. A téritési dij normativ tamogatasndal tobb,
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mint XXX-re novekedne (a jelenlegi 523 Ft-rol XXX Ft-ra), emelt tamogatds esetében tobb,
mint XXX-re (a jelenlegi 209 Ft-rol XXX Ft-ra) emelkedne.

A koltségminimalizacidos €s a koltségvetési hatas elemzés sordn azonositott limitaciok
nehezitik a beadvany dontés-elokészitd célra torténd felhasznaldsat. A TéEF altal készitett
kiegészitd elemzések eredményei iranymutatasnak tekinthetok.
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