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Technologia neve

Jorveza 1 mg szajban diszpergal6dé tabletta, 90x

Hatbéanyag

budezonid

Alkalmazasi
eléirasban szereplo
terapias javallat

A Jorveza eosinophil oesophagitis (EoE) kezelésére javallott felndtteknél (18 évesnél
idésebbeknél).

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem

(jogalap)?

Uj indikaciora

Kérelmezett
tamogatasi
kategoria

kiemelt, indikaciohoz kotott timogatas (EU 100), létesitésre javasolt indikacids ponton

Kérelmezett
indikacio

Endoscopos vizsgalattal igazolt, tiineteket okozo6 eosinophil esophagitis kezelése.

Terapias sziikséglet

Eosinophil oesophagitisben (EoE) lokalis kortikoszteroidok, proton-pumpa-gatlok és
elkeriild diéta alkalmazasat javasoljak. A PPl-re nem reagdld betegek esetében
egyetlen gyogyszeres kezelési lehetdség a lokalis szteroid alkalmazasa, a kérelmezett
Jorveza az els6 eosinophil oesophagitis kezelésére EMA altal engedélyezett gyari
készitmény.

Tudomanyos
bizonyitékok

A kortikoszteroid terapiak klinikai és hisztologiai remissziot el6idézd hatdsossagat
megfeleld  tudoméanyos  bizonyitékok  tamasztjdk ala. A készitmény
alkalmazhatosaganak alatamasztasat szolgdlja a kis betegszami, rovid klinikai
vizsgalat. A Jorveza készitmény hatasossagat egy fazis 3-as, kettds-vak, randomizalt,
placebo kontrollalt fazis 3-as vizsgalatban igazoltak.

59 beteg napi 2x1 tabl. Jorvezat, 29 beteg placebot kapott 6 héten at. A kezelésre nem
megfelelden reagald betegek 6 hetes kiterjesztett vizsgalatban is részt vehettek.

Terapias hatas
jellege

A kezelés 6. hetének végére a budezonid szajban diszpergalodo tablettat kapd betegek
58%-a érte el az elsddleges végpontot, a teljes remissziot, a placebo csoportban pedig
egyetlen beteg sem keriilt teljes remisszidba. A masodlagos végpont a szovettani
remisszio volt, ezt a budezonid csoport betegeinek 93%-a érte el, a placebo csoportban
pedig egyetlen beteg sem. A kiterjesztett vizsgalat végén a kezelt betegek 85%-a volt
remisszioban.

A Kérelmezé altal
valasztott
komparator

A Kérelmezo a proton-pumpa-gatlokat tekintette komparatornak. A PPI a lokalis
szteroidkezelés mellett is alkalmazhat6. A PPI-re nem reagald betegek esetében a
diétas elkeriil§ kezelés/nem kezelés lehet a komparator.

Relativ hatasossag,

Az eurodpai gasztroenterologiai és immunoldgiai tarsasagok a klinikai és hisztologiai
remisszio elérésében a PPI terapiara vonatkozo bizonyitékokat kozepes-, mig a lokalis

biztonsagossag szteroid-kezelés bizonyitékait magas szintlinek értékelik. A remisszio fenntartisara
mind a PPI-, mind a lokdlis szteroid-kezelés bizonyitékait alacsony szintiinek értékelik.

TéF konklizio \ Nines erdembeli

. . . Nem kellden tobblet-
Tobblet- Bizonyitott lats fom ok .
egészségnyereség alatamasztott egeszsegnyereseg, vagy

g nincs bizonyiték
A Kérelmezo altal Iranyelvnek nem megfeleld / Nem
készitett gazdasagi CCA | CMA | CEA | CUA | Nem teljeskorti gazdasagi elemzés Keésziilt
elemzés tipusa késziilt
TéF konkluzio . . s . s . o s
Kéltséo- A Kérelmezo altal bemutatott 5 éves idotavon kalkulalt ICER érték a koltség-

0 , 5¢8 . hatékonysagi kiiszobérték alatt helyezkedik el.

hatékonysag
A Kérelmezo altal
becsiilt betegszam 1. év: 11316 2. év: 11316 3. év: 113 16
(aktiv kar)
TéF konkluzio . tobbletkiadast
Koltségvetési hatas megtakarité semleges eredményez
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T¢EF konkluzid
HTA Osszességében

A lokalis kortikoszteroid terapiak klinikai és hisztologiai remissziot eldidézo
hatasossagat EoE-ben megfelel tudomanyos bizonyitékok tamasztjak ala, a fenntartd
kezelés hatasossagara vonatkozoan viszont alacsony szintii bizonyitékok allnak
rendelkezésre. Bizonytalan, hogy meddig adhato fenntartd kezelés. A betegek egy
részénél nem hatasos a PPI kezelés, ebben az esetben a lokalis kezelés egyetlen
alternativaja a diéta alkalmazasa. A PPI-kezelés és lokalis szteroidkezelés egyiittesen
is alkalmazhato.

A 12 héten 4t alkalmazott budezonid-terapia tekintetében a Kérelmezd altal bemutatott
5 éves id6tavon kalkuldlt ICER érték a koltség-hatékonysagi kiiszobérték alatt
helyezkedik el. Figyelembe véve azonban a bemutatott limitaciokat, a bemutatott
eredmények megitélése korlatokba iitkozik.
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