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Nyilvanos 0sszefoglalo

1 Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Ergotop 30 mg
filmtabletta, 28x készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatoanyaga CO4AE02 ATC kodua nicergolin, mely jelenleg tamogatott.
Az Ergotop 30 mg filmtabletta, 28x készitmény jelenleg az alabbi finanszirozasban részesiil:
e normativ 25%

Az Ergotop 30 mg filmtabletta, 28x készitmény alkalmazasi elbirasaban szerepld terapias
javallat a kovetkezo:

., Demenciaval jaro kordllapotok (Alzheimer-tipusu, Parkinson-0S, vascularis, multiinfarctusos
és egyéb demencia), post-stroke dllapotok tiineti (kognitiv, hangulati és figyelmi funkciok)
kezelése.”

Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve: Ergotop 30 mg filmtabletta, 28x

A forgalomba hozatalra

. , Kwizda Pharma GmbH
jogosult megnevezése:

Forgalomba hozatali engedély

. OGYI-T-050907
szama:

Forgalomba hozatal datuma: 1997. 01. 01.

Forgalomba hozatali engedély

jogalapja, jellemzéi: generikus

A kérelem 2023-05-03-an érkezett az OGYEI Technoldgia-értékeld
Fdosztalyra (tovabbiakban TéF), 2023-06-22-i eredeti véleményezési

Kérelem formai és tartalmi hataridével, mely 2023-06-19-re modosult.

megfelel6sége A Kkérelem hianypotlast kovetden felelt meg a formai és tartalmi
kovetelményeknek. A hianypotlas targya: orvosszakmai dsszefoglalo.

A Kérelmezé 2023-05-23-i hianypotlas keretében kiildte meg a hidnyzo
dokumentumokat.

2023. jnius 21.
Regisztracios szam: TeF/61/23



1135 Budapest, Szaholcs u. 33.

&
0 G Y E I Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300

Orszégos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

2 A kérelmezett indikacioban alkalmazhaté és elérheto
kezelési alternativak

2.1 A kérelmezett indikacioban alkalmazhatd kezelések

Demenciaval jard korallapotokban, valamint post-stroke allapotokban a nemzetk6zi €s hazai
iranyelvek alapjan acetilkolin-észterdz gatlok, memantin, szelektiv szerotonin felvétel gatlok,
nicergolin, ill. gingko kivonat alkalmazhatok az evidenciak alapjan.

2.2 A kérelmezett indikécioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

A nicerogolinnal megegyez6, CO4AE 5 jegyli ATC csoportban Magyarorszagon jelenleg nem
érhetd el masik tamogatott készitmény a NEAK Gyogyszertorzs adatai alapjan.

Nicergolin hatéanyagl, nem tdmogatott készitmény a Sermion 30 mg filmtabletta. A két
nicergolin hatéanyagu készitmény nem helyettesithetd egymassal.

Az indikacidban alkalmazhat6 tovabbi készitmények még a kovetkezok:

e NO6BX18 — vinpocetin: Cavinton 5 mg tabletta (nem tdmogatott), Cavinton 10 mg/ 2ml
oldatos injekcié (normativ 0%), Cavinton Forte tabletta (normativ 25%)

e NO06BX03 — piracetam: Lucetam 1200 mg filmtabletta (normativ 0%), Memoril 1200
mg filmtabletta (normativ 0%), Nootropil 200 mg/ml oldatos injekci6 (normativ 25%).
Az egyéb hataserdsségli készitmények nem tamogatottak.

e NOBDAOQ2 — donepezil s NO6DAO3 — rivasztigmin hatdanyagh keszitmények az
EUS50. 3/a. emelt indikécios ponton tdmogatva.

e NO06DX01 — memantin hatéanyagi készitmények az EUS50. 3/b emelt indik4cios
ponton tdmogatva.

A T¢F felhivja a figyelmet, hogy a Cavinton Forte tabletta készitmények aremelési kérelmének
elbiralasa folyamatban van (AT011/147/2023 és AT011/148/2023).
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1. tablazat: A vinpocetin, piracetam és nicergolin hatéanyagu készitmények terapias
javallatai

Készitmény Hatdanyag | Terdpias javallat

Cavinton forte | vinpocetin | Neurologiaban: az agyi keringészavar kiilonb6z6 formai: poszt-stroke
allapotok, vertebrobasilaris teriileti keringési elégtelenség, vascularis
dementia, agyi arteriosclerosis, poszttraumas-, hypertensiv encephalopathia.
Agyi keringészavarok pszichés vagy neurologiai tiineteinek csokkentése.
Szemészetben: az érhartya ¢és ideghartya kronikus vascularis betegségei.
Fiilészetben: percepcios tipusu halldscsokkenés, Meniére-betegség, tinnitus.
Lucetam piracetam | Pszichoorganikus szindroma tiineteinek (memoriazavar, figyelemzavar,
inditékszegénység) kezelése.
Myoclonus corticalis kezelése monoterapidban vagy kombinacidban.
Vertigo és az ehhez kapcsolodo egyensulyzavar kezelése (vasomotoros és
pszichés bizonytalansag-érzés kivételével).
Dyslexias gyermekek kezelése egyéb modszerekkel (pl. logopédiaval)
kombinalva.

Ergotop nicergolin | Demenciaval jar6 korallapotok (Alzheimer-tipust, Parkinson-0s, vascularis,
multiinfarctusos és egyéb demencia), post-stroke allapotok tiineti (kognitiv,
hangulati és figyelmi funkciok) kezelése.

Forras: sajat szerkesztés az alkalmazasi eldirasok alapjan
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3 A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak
bemutatasa €s értekelése

3.1

A készitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi eldiras alapjan
hatéanyag: nicergolin

ATC kod: CO4AE02

hataserdsség: 30 mg

kiszerelés: 28X

gyogyszerforma: filmtabletta

terapias javallat:

., Demenciaval jaré korallapotok (Alzheimer tipusu, Parkinson-0s, vascularis, multiinfarctusos
és egyéb demencia), post-stroke dllapotok tiineti (kognitiv, hangulati és figyelmi funkciok)
kezelése.”

beviteli forma: szajon at alkalmazandé
adagolas:

o WHO DDD: a WHO adatbazisa nem tartalmaz informaciét a napi ddzisra
vonatkozoan

o alkalmazasi eldiras: Az ajanlott adag naponta 1-szer, vagy 2-szer 1 tabletta (30
60 mg). Napi adagja felndtteknek altalaban 30 mg. Atmenetileg naponta 60
mg-ig emelhetd az adag.

kezelési 1d6: az alkalmazasi eldiras nem tartalmaz a kezelési id6re vonatkozd
informaciot.
ellenjavallat: A készitmény hatdanyagaval, anyarozs alkaloidokkal, vagy a

segédanyagokkal szembeni talérzékenység, akut myocardialis infarctus, akut vérzések,
orthostaticus hypotensio, stlyos bradycardia.

biztonsagossagi profil: esetenként — altalaban enyhe — vérnyomascsokkenés, szédiilés,
gyomorpanasz, fejfajas, zavartsag, hasmenés, székrekedés, hanyinger, melegségérzes,
borpir, 4lmossdg, alvészavar jelentkezhet. Klinikai kezelés sordn a vér
hugysavszintjének novekedeését tapasztaltdk, ez azonban fliggetlennek bizonyult az
alkalmazott d6zis nagysagatol, valamint a kezelés tartamatol.

hatasmechanizmus:

A nicergolin ergolin szarmazék, parenteralisan alkalmazva alfa 1 adrenerg blokkolo
tulajdonsagu. Per os alkalmazva, a készitmény gyorsan és nagymértékben metabolizalodik, és
metabolitok egész sora keletkezik, amelyek ugyancsak hatést fejtenek ki az idegrendszer t6bb
szintjén.
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3.2  Akérelmezett technoldgiara vonatkozo iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa

Az EFNS-ENS (European Federation of Neurological Societies - European Neurological
Society) 2012-ben megjelent, demenciaval jaré korképek diagnosztikajarol és kezelésérol szold
iranyelve nem tartalmaz ajanlast a nicergolin alkalmazasara vonatkozdan.

A hazai, jelenleg érvényes demencia korismézése, kezelése és gondozasa cimii iranyelv a
kognitiv tiinetek gyogyszeres kezelésére vonatkozodan a kovetkezo ajanlasokat teszi.

a kognitiv tlinetek gyogyszeres kezelésére vonatkozdan a kovetkezd ajanlasokat teszi a nootrop
szerek alkalmazasara vonatkozoan.

Ajéanlas35: A nootrép szerek koziil bizonyitékon alapuld alkalmazhatésaga Alzheimer-kor €s
vaszkuladris demencia enyhe és kozépsiulyos stadiumaiban a gingko biloba kivonatnak
(extraktum Gingko biloba = EGb 761) és a nicergolinnak van. (A) (3. tablazat)

2. tablazat: A nootrop szerek evidenciai és alkalmazhatosaguk a demenciak
terapiajaban

Hatoanyag Indikacio Ajanlas szintje
ECh 76l Alrheimer-kor, vaszkulans demencia, kevert demencia A
nicergolin Demenciaval jaro korallapotok (Alzhermer-tipnsi, Parkinsonos, A

vaszkulans, mult-infarkiusos és egyeb demencta), post-stoke
allapotok tinet kezelése

piracetam Chrgamikus eredetn kognitiv zavarok tinen kezalése

vinpocetin Waszkulans demencia, post-stroke allapotok, hipertenziv

enkefalopata

e Az EGb 761 alkalmazasa Magyarorszagon

Az EGb 761 nem receptkoteles 120 mg-os valamint a receptkoteles 240 mg-os gydgyszerként
regisztralt készitmény napi szedését nemcsak szakorvosok, hanem a héziorvosok 1is
javasolhatjdk Alzheimer-kor, vaszkuldris demencia és kevert demencia gyanuja esetén, akar
mar a részletes diagnosztikai procedirat megel6zden is. Kombinacids terapidban is
alkalmazhat6 akar AChE-gatlokkal, akar NMDA-antagonistaval.

¢ Nicergolin hatékonysaga a kognitiv és BPSD tiinetekre

A nicergolint tobb célponti hatdsmechanizmusa (kolinerg transzmisszid, amiloid toxicitas,
vaszkularis rezisztencia) alapjan 1972-ben vezették be a kilinikai gyakorlatba demenciak
kezelésére. Kiilonbozo etioldgidju demenciaban szenvedd betegpopulacid placebokontrollos
vizsgalata soran a betegek 89%-anal mutatkozott javulas a kognitiv és a viselkedési tiinetekben.
14 vizsgélat metaanalizise szerint a nicergolin hatékonysaga mar 2 honapos gyogyszerszedést
kovetden kimutathato volt, a viselkedési tiinetekben szignifikans mértékill javulas csak hosszabb
6 — 12 honapos kezelést kovetden jelentkezett. Az EEG vizsgalat a nicergolinnal kezelt
betegeknél a delta és theta aktivitds szignifikdns csokkenését, mig az alfa2 és béta aktivitas

2023. jnius 21.
Regisztracios szam: TeF/61/23



1135 Budapest, Szaholcs u. 33.

&
0 GY E I Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300

Ors;égos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

novekedését mutatta. Célzottan csak Alzheimer-koérban kifejtett hatékonysagat Eurdpaban és
az Egyesiilt Allamokban végzett vizsgalatok mutattak ki.

Nicergolin toleralhatosaga: Az ergot alkaloidak az SHT2B receptorok specifikus aktivalasan
keresztiil a sziv, a tiido, illetve a hasi szervek fibrdozisat okozhatjak, melyek koziil a
szivbillentyilik fibrdzisa, s a kdvetkezményes szivelégtelenség a legsulyosabb mellékhatas. A
nicergolin altal okozott adverz eseményekre fokuszaldé metaanalizis bizonyitotta, hogy mas
ergot szarmazékhoz képest a nicergolin jobb biztonsdgossagi profilt mutat, fibrozis vagy
ergotizmus nicergolin terapia kapcsan nem fordult elé. A nicergolin éltal okozott mellékhatasok
a hanyingerre, hodhullamra, enyhe gyomorhurutra, hipotenziéra és szédiilésérzésre
korlatozodtak. Ennek alapjan a nicergolint a demencidk és cerebrovaszkularis betegségek
terapiajaban biztonsagos és jol toleralhatd gyogyszernek mindsitették.

Nicergolin alkalmazisa Magyarorszagon: A nicergolin szedése kordbban mind a prodroma
stddiumban, mind pedig az Alzheimer-koér, vaszkularis és kevert demencidk enyhe és
kozépstlyos stadiumaiban javasolhaté volt. Jelenleg azonban enyhe kognitiv zavarban
alkalmazasa 2013 6ta az ergotizmus veszélyének lehetdsége miatt mar nem engedélyezett (2.
tablazat).

e Piracetam hatékonysaga a kognitiv tiinetekre és alkalmazasa Magyarorszagon:

A piracetam Magyarorszagon organikus eredetii kognitiv zavarok esetén irhato fel. A
piracetammal a kiilonb6z6 demencia formakban (Alzheimer-kor, vaszkularis demencia, kevert
demencia) végzett vizsgalatok metaanalizise csak a globalis benyomds pozitiv valtozasat
igazoltdk, egyéb specifikus paraméterek valtozasai nem 4allnak rendelkezésre. Emiatt a
piracetam Klinikai szinti evidencidval nem rendelkezik, sem enyhe kognitiv zavarban,
Alzheimer-korban és vaszkularis demenciaban sem (2. tablazat).

e Vinpocetin hatékonysaga a kognitiv tlinetekre és alkalmazasa Magyarorszdgon:

A vinpocetin elény6s hatasa Alzheimer-korban, vaszkularis demenciaban, kevert demenciaban
szenvedd betegeken nem bizonyitott és az elvégzett metaanalizis nem tamogatja klinikai
alkalmazasat. Ennek ellenére a vaszkularis demencia indikacioként szerepel a gydgyszergyarto
vinpocetin alkalmazasi eldirasaban (2. tablazat).

A hazai, stroke utani rehabilitaciorol szolé iranyelv nem tartalmaz ajanlast a vinpocetin
alkalmazasara vonatkozoan.

A Kérelmez6 az alabbi, nicergolin melletti egyéb terapias lehetéségeket mutatta be:

Az Alzheimer-kor farmakologiai kezelésében acetilkolinészteraz (AChE)-gatlok (donepezil,
galantamin, rivasztigmin), memantin.

A nem-Alzheimer tipusti demencia farmakoldgiai kezelésében donepezil vagy rivasztigmin,
galantamin, memantin, AChE-gatlok.
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4 Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglaldsa

4.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Dbenytjtott aremelésre irdnyuld tamogatasi kérelem részeként kiilonalld egészség-
gazdasagtani elemzés nem késziilt, a Kérelmez6 a jelenlegi, illetve az aremeléssel eldallo,
brutt6é fogyasztoi aron szamitott napi terapias koltségeit vetette Ossze.

A Technologia-értékelo Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a kérelem
aremelésre iranyul, a kérelem tamogatisa esetén nem varhatd tobblet-egészégnyereség
realizdlasa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfeleléen az aremelés
jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szdmara
feltételszertien romlik.

4.2  Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzés bemenetei adatait a Kérelmezd publikus finanszirozéi nyilvantartasokbol és a
vizsgalt készitmény alkalmazasi eldirasabol szdrmaztatta. A kérelem aremelésre iranyul, igy
ezzel Osszhangban az egészségi allapot valtozasara vonatkozd informacidt az elemzés nem
tartalmaz.

3. tablazat: Az Ergotop készitmények jelenlegi és kérelmezett termeldi arai

Termeldi ar | TermelSi ar | Aremelés mértéke a jelenlegi
(jelenlegi) (kérelmezett) | termeldi arhoz képest (Ft, %)

Ergotop 30 mg filmtabletta, 28x

9
buborékcsomagolasban KAXF XAXF XXX F(XX%)

Forras: Ergotop tarsadalombiztositasi timogatasi kérelem alapjan TEF sajat szerkesztés

4.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 az Ergotop 30 mg filmtabletta, 28x készitmény termel6i aranak XXX Ft-rol XXX
Ft-ra emelését kérelmezi. A kért XXX %-0s aremelést kovetden a készitmény bruttod fogyasztoi
ara XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik.

Az aremelést a Kérelmezé az Euro-Forint arfolyam volatilitasaval indokolta. Bemutatta a
makrogazdasagi mutatok romlésara vonatkozoan hattérszamitasat. Az Ergotop tdmogatasba
vétele (2005. julius), illetve a kérelem beadasakor, a HUF-EUR MNB ko6zéparfolyam alapjan
a hazai fizetdeszkoz részére 54,04%-o0s gyengiilés volt megfigyelhetd. A készitmény ara 2005.
julius ota szinte valtozatlan (ugyanakkor a készitmény esetén megfigyelhet6 volt egy egyszeri
1 Ft-os csokkentés).

A Technolégia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a készitmény csak
Magyarorszadgon van forgalomban. Az aremelés indokoltsdgat megkérddjelezi a készitmény
kizarolagos hazai forgalma, illetve, hogy a Kérelmezd nem mutatta be, milyen modon érinti az
arfolyamgyengiilés a hazai ellatast (azaz az a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
arfolyamkockazata a gyartashoz sziikséges anyagok importjakor, vagy esetleg a nemzetkozi
referenciadrak miatt a készitmény kiilfoldi értékesitésekor jelentkezik).

A Kérelmezd eldre vetiti, hogy az dremelési kérelem negativ elbiralasa esetén, nem vallalja
tovabb az ellatas biztositasat.
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4. tablazat: A nicergolin gyégyszerkészitménynek koltségei

Terépia Termeldi 4r |BrUd© | Tamogatast
fogyasztoi ar | Osszeg

Ergotqp 30 mg fllr'ntabletta, 28x - XX Et XX XXX Ft XXX Ft

buborékcsomagolasban, jelenlegi ar

Ergotqp 30mg f”r,ntablett?’ 28x . XXX Ft XXX XXX Ft XXX Ft

buborékcsomagolasban, kérelmezett ar

Forras: T¢F sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

Az aremelés eredményeképp az Ergotop 30 mg filmtabletta 28x készitmény bruttd fogyasztoi
aron szamitott napi terapias koltsége XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne.

A Technolégia-értékeld Foosztaly megjegyzi, hogy a készitmények normativ (25%)
tamogatasi technikdja miatt az aremelés hatasa — annak elfogadasa esetén — a betegek altal
fizetendo téritési dijakban is jelentkezni fog. Normativ (25%) tdmogatas mellett az Ergotop 30
mg filmtabletta 28x készitmény esetén a betegterhek a jelenlegi XXX Ft-rol XXX Ft-ra
emelkednének.

2023. jnius 21.
Regisztracios szam: TeF/61/23



1135 Budapest, Szaholcs u. 33.
Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300

E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu

OGYEI

Orszagos Gydgyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

5 Betegszam ¢€s koltségvetési hatas nagysaga

5.1  Becsiilt betegszam

A Kérelmezé 2020-2022. évi forgalmi adatok alapjan becsiilte az Ergotop 30 mg filmtabletta
28x készitmény varhato forgalmat, mely 2023-ra 158 200 doboz, illetve 2024-re 150 000 doboz.

4. tablazat: A nicergolin hatéanyagu készitmények forgalma, 2019-2022

2019 2020 2021 2022
Ergotop 30 mg filmtablettav 28x 147 347 97 790 88 137 115 699
Sermion 30 mg filmtabletta 30x 218 020 304 411 304 519 156 818

Forras: T¢F sajat szerkesztés a NEAK Gyogyszerforgalmi adatai alapjan

A Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a nicergolin hatéanyagti készitmények
piaca az utdbbi években viszonylag stabil forgalmu volt, ugyanakkor a Sermion 30 mg
filmtabletta tamogatasbol valé kikeriilése miatt varhatéan az Ergotop 30 mg készitmény piaci
részesedése meg fog ndéni. Tamogatasi kategoria tekintetében a normativ 25% jogcimen
megjelend forgalom meghatarozo, ugyanakkor a teljes piac forgalmanak 9%-at teszi ki a
kozgyogyellatas keretében kivaltott nicergolin hatdoanyagt készitmények részesedése.

A Technologia-értékelé Foosztaly Kkiegészitése szerint 2022-ben kb. 44 400 {6 valtott ki
CO4AE02 ATC kédu készitményt, és kb. 24 300 f6 valtott ki Ergotop 30 mg készitményt.

5.2 Az 6sszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A készitmény (aremeléssel és aremelés nélkiili) terapias koltségeinek jellemzése napi terapias

koltségen tehetd meg.

5. tablazat: A nicergolin hatéanyagi készitmények arinformacioi

Terépia Termelsidr | , Drott¢ | Tamogatasi NTK
fogyasztoi ar Osszeg
Ergotop 30 mg filmtabletta 28X, jelenlegi ar XXX Ft XXX XXX Ft XXX Ft
Ergotop 30 mg filmtabletta 28x, kérelmezett ar | XXX Ft XXX XXX Ft XXX Ft

Forras: Ergotop tarsadalombiztositasi tiamogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

A Technolégia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy a készitmények normativ 25% tdmogatasi
technikdja miatt az aremelés hatdsa — annak elfogadésa esetén — a betegek altal fizetendd téritési
dijakban is jelentkezni fog. Normativ (25%) tdmogatds mellett az Ergotop 30 mg esetén a
betegterhek a jelenlegi XXX Ft-r6l XXX Ft-ra emelkednének.
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5.3  Koltségvetési hatés

A Kérelmezo forgalom novekedéssel szamol, tekintettel arra, hogy a teljes piacot el kell latnia,
igy XXX Ftlenne az aremelés koltségvetési hatdsa. A netto koltségvetési hatas donté mértékben
a normativ jogcimen koncentralodik.

6. tablazat: Az Ergotop 30 mg 28x filmtabletta éves normativ 25%-on 2022-ben Kkivaltott
dobozforgalma és tamogataskiaramlasa

Teripia Termeldi foBrz;t;éi Dobozforgalom ler;zi? 1?:- Teritési dij
P ar e Norm. 25%

Ergotop 30 mg 28x filmtabletta XXX Ft | XXXFt 104 776 XXX Ft XXX Ft

Ergotop 30 mg 28x filmtabletta, XXX Ft XXX Ft A1 | XXX Ft XXX Ft

aremeléssel valtozatlan

Kiilonbség XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: Ergotop tarsadalombiztositasi tiamogatasi kérelem alapjan TéEF sajat szerkesztés

7. tablazat: Az Ergotop 30 mg 28x filmtabletta éves kozgyodgyellatas-forgalma és
tamogataskiaramlasa

. "y ., Kozgyodgy kassza
Terapia Termel6i ar Brutto f(?gyasztm Kozgyogy tamogatas-
ar forgalom - .
kiaramlas
Ergotop 30 mg 28x filmtabletta XXX Ft XXX Ft 10 850 XXX Ft
Ergotop 30 mg 28x filmtabletta, XXX Ft XXX Ft , XXX Ft
aremeléssel viltozatlan
Kiilonbség XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: Ergotop tarsadalombiztositasi timogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

A Technolégia-értékelé Foosztaly becslése alapjan az aremelés hatasara az Ergotop tobblet-
tdmogataskiaramlasa 2022-es doboz forgalom alapjan normativ jogcimen XXX Ft és kdzgyogy
ellatas keretében XXX Ft. A betegek altal fizetendd téritési dija normativ (25%) tdmogatas
mellett éves szinten XXX Ft -rol XXX Ft -ra emelkedne.

Az adremelés kovetkeztében kialakul6 tobblet-tamogataskiaramlas mérsékelhetd a finanszirozo
¢s a készitmény forgalomba hozatali engedély jogosultja kozott kotott tamogatasvolumen-
szerzOdés keretében.
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6 A benyujtott elemzés limitacioi

6.1 Orvosszakmai limitacidok

2013. junius 27-én az EMA CHMP bizottsaga (Committee for Medicinal Products for Human
Use) az anyarozs szarmazékokat tartalmazo gyogyszerek hasznalatdnak korlatozasat javasolta,
mely szerint nem alkalmazhatok olyan allapotok kezelésére, amelyek vérkeringési
problémakkal vagy memoria- és érzésproblémakkal jarnak, vagy a migrénes fejfajas
megeldzésére, mivel az alkalmazassal jaré kockazatok meghaladjak az elénydoket.

A Keérelmezo a kovetkezo kiegészitést tette ezzel kapcsolatosan.

2012. januar 18-an Franciaorszag a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke alapjan feliilvizsgalati
(referral) eljarast kezdeményezett az aldbbi, anyarozs-szdrmazékokat tartalmazé gydgyszerek
vonatkozasaban: dihidroergokriptin/koffein, dihidroergokristin, dihidroergotamin,
dihidroergotoxin és nicergolin. A Kérelmezd megallapitotta, hogy a jelenleg engedélyezett
javallatok kiviil helyezkednek a feliilvizsgalati eljaras hatalyan.

Az eljaras eredményeként az alabbi, kordbban jovahagyott terapids javallatokat tordlni kellett:

e Iddskori kronikus patologids kognitiv €s neuroszenzoros karosodas tiineti kezelése (az
Alzheimer kort €s mas demenciakat kivéve)

e Claudicatio intermittens kiegészitd kezelése tiinetekkel jaro periférias arterialis
okkluziv betegségben (PAOD II. stadium)

e Raynaud-szindroma kiegészit6 kezelése

o Feltehetden éreredetii latasélesség csokkenés és latotérzavarok kiegészitd kezelése

e Akut éreredetii retinopatidk

e Migrénes fejfajas profilaxisa
Az eurdpai EFNS-ENS irdanyelv nem tartalmaz ajanlast a nicergolinra vonatkozoan, a hazai
iranyelvben a nootrop szerek kozott A ajanlassal szerepel a nicergolin.
6.2  Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Technolégia-értékeld FOosztaly nem azonositott olyan egészség-gazdasagtani limitaciot, ami
befolyasolna az elemzés eredményeit, vagy az abbol levonhatd kovetkeztetéseket, ugyanakkor
a T¢F felhivja a figyelmet, hogy a Cavinton Forte tabletta készitmények aremelési kérelmének
elbiralasa folyamatban van (AT011/147/2023 és AT011/148/2023).
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7 Nemzetkozi kitekintés

A HAS értékelésében (2011) a nicergolin hatéanyagli Sermion készitmény klinikai elényét
elégtelennek talélta, a klinikai hozzaadott elényt nem értékelte.

Mas szervezetek esetében nem volt azonosithato a nicergolinra vonatkozo értékelés.

8 Konkluzio

A kérelem aremelésre iranyul, a kérelmezett technoldgia nyujtotta klinikai eldny az aremelés
bekovetkezésétol fiiggetlen, nem valtozik, igy a klinikai tdbbletelény, tdbblet-
egészségnyereség definicidszerlien nem értelmezhetd.

Az Ergotop 30 mg készitmény évtizedek ota rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel. Az
europai EFNS-ENS irdnyelv nem tartalmaz ajanlast a nicergolinra vonatkozoban, a hazai
iranyelvben a nootrép szerek kozott A ajanlassal szerepel a nicergolin. Demencidval jard
koérallapotokban, valamint post-stroke allapotokban a nemzetkodzi alapjan acetilkolin-észteraz
gatlok, memantin, szelektiv szerotonin felvétel gatlok alkalmazhatok az evidencidk alapjan.

A Kérelmezé az Ergotop 30 mg filmtabletta 28x készitmények XXX%-0s (XXX Ft-0s)
aremelését foként a hazai fizetdeszkdz gyengiilésével indokolta. Az aremelés hatasa a
tdmogatasi technika okéan a betegek altal fizetendd téritési dijakat is befolyasolna.

A valtozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tamogatasa esetén az Ergotop 30 mg filmtabletta 28x készitmény koltséghatékonysaga
kedvezdtlenebbé valna. A kérelem tadmogatisa egyértelmiien tamogatas-kidramlast jelent a
finanszirozo szdmara, €s a tdmogatasi technika miatt magasabb beteg altal fizetendd téritési
dijakhoz vezet.
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