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1 Nyilvanos 6sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Cortiment 9 mg retard tabletta, 30x készitmény tarsadalombiztositasi
tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmez0 a nevezett termék kiemelt, indikaciohoz kotott timogatasat kéri a kdvetkezo
meglévo indikacios ponton: EU90 32, tovabba normativ 25%-0s tdmogatasi kategoriaban.

., E1i90 32.

Tiineti szerekkel nem befolydsolhato, szévettanilag igazolt kollagén colitisben, napi 9 mg-s
adagban 8 hetig, hisztologiai vizsgalattal igazolt remisszio esetén a kezelés tovabb folytathato
tiinetektdl fiiggden lehetbleg csokkentett adagban (3-6 mg/nap)”

A készitmény hatdéanyaga, a AOTEA06 ATC-kédu budezonid, mely jelenleg EU90 11/b.
indikécios pont szerint tdmogatott.

A Cortiment alkalmazasi el6irasaban szereplé terapias javallat a kovetkezo:
,,A Cortiment tabletta

* remisszio kivaltasara javallott enyhe-kézépsulyos, aktiv colitis ulcerosaban (CU) szenvedd
betegeknél, amennyiben az 5-ASA kezelés nem elegendo, valamint

* remisszio kivaltasara javallott aktiv mikroszkopos colitisben (MC) szenvedo betegeknél.”
A kérelem PICO struktarajat az 1. tablazat mutatja.
1. tablazat: A kérelmezett indikacié PICO strukturaja

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
mikroszkdpos colitisben (MC) Cortiment 9 mg Budenofalk -
szenvedd betegek retard tabletta

Forras: TéF sajat 6sszeallitas a benyujtott elemzés alapjan

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

Hasmenés csillapitd készitmény, példaul loperamid javasolhatdé enyhe tiinetek esetén
monoterapiaban, illetve sziiksége szerint (sulyosabb tiinetek esetén) egyéb terapiakkal
kombinacioban. Az aktiv betegség kezelésére ordlis budezonid alkalmazasa ajanlott.
Amennyiben a szteroid kezelés hatasossaga nem megfeleld, a terapia kiegészithetd
kolesztiraminnal, illetve biszmut-szalicilattal. A tobbes kombinacioval folytatott kezelésre
refrakter betegeség esetén megfontolandd TNF-alfa hat6anyag alkalmazasa.
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Rekurrencia esetén a budezonid alkalmazhat6 fenntartod terapiaként, csokkentett dozisban,
amennyiben a beteg korabban megfeleléen reagalt a kezelésre.

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheté kezelések

A kérelmezett indikacidban Magyarorszagon jelenleg tamogatassal kizarolag a budezonid
terapia érhetd el.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmezd a budezonid hatéanyagtartalmi Budenofalk készitményt jelolte meg
komparatornak.

A komparatorvalasztas megfeleld.

4. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értékelése
4.1. Hatasossag

A készitmény hibrid jogalapon kapott forgalomba hozatali engedélyt, az eljards sordn az
Entocort készitmény volt a referencia termék.

A budezonid klinikai hatdsossaga a Cortiment készitmény alkalmazasi eldirasa alapjan:

Két randomizalt, kett6s-vak, placebo-kontrollos indukcids vizsgalatban hat és nyolc hetes
id6tartamra vizsgaltdk a 9 mg/nap adagoléassal alkalmazott budezonid klinikai és szdvettani
hatasait a kollagén collitis kezelésére vonatkozolag. Az elsd, 6 héten 4t tartd vizsgalatban 23
beteget randomizaltak a 9 mg/nap adagoldst budezonid és 22 beteget a placebo csoportba. A
klinikai remisszi0 aranya szignifikansan magasabb (p <0,001) volt a budezonid-csoportban,
mint a placebo-csoportban: 86,9% vs. 13,6%. A szdvettani javulast a budezonid csoport 14
betegében (60,9%) és a placebo csoport egyik betegében (4,5%; p <0,001) figyelték meg. A
masodik vizsgalatban a 8 hetes kezeléshez 10 beteget randomizaltak budezonid-csoportba (9
mg/nap 4 héten at, 6 mg/nap 2 héten at és 3 mg/nap 2 héten at), tizet pedig placebo csoportba.
Mind a tiz, budezoniddal kezelt betegnél kialakult a klinikai valasz, a két, placebo-csoportban
1év0 beteggel dsszehasonlitva (p <0,001).

4.2. Relativ hatasossag és az egészség-gazdasagtani elemzés alapjat képezo
vizsgalatok

Az engedélyezés soran referencia készitménynek tekintett Entocort €s a kérelem targyat
képez6 Cortiment készitmények formulacidja eltér a  hatdanyagfelszabadulas
karakterisztikajanak tekintetében. Az engedé€lyezési eljards soran bemutatdsra keriilt egy
farmakokinetikai vizsgalat (CRO-PK-06-178), melyben a két készitményt hasonlitottak ossze.

A teljes szisztémas hatdanyag expozicié hasonlonak bizonyult, ugyanakkor a maximalis
plazmakoncentracid (Cmax) megkozelitdleg 20%-al alacsonyabb volt, illetve a Cmax
kialakulasaig eltelt id0 (tmax) hosszabb volt a Cortiment 9 mg esetén. Ezen feliil hosszabb
késleltetési id6 volt megfigyelhetd. Ezek az eredmények 0sszességében igazoljak a budezonid
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ezen formulaciobol torténd lassabb felszabaduldsat az Entocorttal szemben. Ezt a
megallapitast megerdsitette, hogy a Cortiment esetén lassabb és alacsonyabb vizelet exkréciot
figyeltek meg.

A kérelmez6 nem mutatott be relativ hatasossagot értékeld klinikai vizsgalatot a kérelemben
komparatornak jelolt Budenofalk készitménnyel szemeben, illetve nem mutatott be az
egészség-gazdasagtani elemzést alatamaszto evidenciat.

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

A tarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelemben a Kérelmezd egy koltségminimalizacios
elemzés megfeleldsége mellett érvelt.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az clemzésben megallapitotta, hogy tekintettel az EU90 11/b indik4cids ponton érvényben
1év6 — és a Kérelmezd széndéka szerint a jovOben meghosszabitandé — tdmogatdsvolumen
szerzddésére, a Cortiment készitmény nettd koltsége megegyezik a komparator Budenofalk
készitmény koltségével.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmezd altal bemutatott informaciok alapjan a Cortiment &ltal elérhetd egészség-
nyeres€ég nem rosszabb, mint a Budenofalk készitményé, és a készitmények nettd koltsége
megegyezik az érvényben 1év6 tamogatasvolumen szerzédés keretében.
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6. Betegszam ¢és koltségvetési hatds nagysaga
6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 a Budenofalk készitmény 202 1-es gyogyszerforgalmi adatai alapjan 1000-1000-
1000 {6 Cortiment-kezelését prognosztizalta 50-50-50%-o0s piaci részesedés mellett a
befogadast kdvetd 3 évre.

6.2. Az osszehasonlitasra Keriil6 terapiak koltsége

A Cortiment listadron szamitott kiszerelésenkénti bruttd fogyasztoéi ara XXX Ft, mig a
Budenofalk 3 mg kemény kapszuldé XXX Ft és a Budenofalk 9 mg granuldtum készitményé
XXX Ft.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmezd az érvényben 1év0 tamogatasvolumen szerzOdésre vald tekintettel neutralis
koltségvetési hatést var.

7. A benyujtott elemzés limitaciol
7.1. Orvosszakmai limitaciék

A kérelmezd azon allitdsat, miszerint , a Cortiment készitmény gyogyszerleado
mechanizmusa, az MMX, egyenletesebb és jobb felszivodast biztosit, igy alkalmazasa jobb
eredményeket hoz” orvosszakmai evidencidkkal nem tdmasztotta ala.

A komparatornak jelolt Budenofalk készitménnyel szemben nem all rendelkezésre klinikai
vizsgalat.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

A koltséghatékonysagi elmezés legfébb limitacigja, hogy a Kérelmezd a
koltséghatékonysagot nettd aron igazolta, brutt6 fogyasztoi arak mellett a koltséghatékonysag
nem igazolt.

Az elemzés nem szédmszerlsiti a kérelem tdmogatasa esetén a betegterhek novekedésének
mértékét, mely a Budenofalk 3 mg készitményhez képest XXX%, mig a Budenofalk 9 mg
készitményhez képest XXX%.

Az elemzés tovabbi limitacioja, hogy a Kérelmezé nem mutatta be a terapiak koltségeit, a
betegszam becslése a 2020-2022 kozotti 3 éves iddszakra vonatkozik, tovabba nem
szamszerisitette a brutto koltségvetési hatas meértékét.

8. Nemzetkozi kitekintés

A skot SMC javasolja a készitmény tdmogatasat a kérelmezett indikécidban.

A francia HAS iroda nem javasolja a készitmény tdmogatdsat, mivel a klinikai elényt nem
talalta megfelelonek (insufficient clinical benefit), figyelembe véve, hogy a piacon vannak
egyéb elérhetd alternativak is. Kiemelték tovabba, hogy a készitmény a 9 mg hataserdsség
miatt nem alkalmas az alkalmazasi eléirasban javasolt doziscsokkentésre, mivel a tabletta nem
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oszthatd kisebb egységekre. Tovabbi limitacioként fogalmaztak meg, hogy a Cortiment
készitménnyel nem végeztek klinikai vizsgéalatot és a farmakokinetikai vizsgalatokat csak
egészséges onkéntesekkel folytattak.

A TéF altal kovetett tobbi nemzetkdzi HTA iroda eddig nem értékelte a készitményt a kérelem
szempontjabol relevans indikacioban.

9. Konklazio

A rendelkezésre allo klinikai bizonyitékok alapjan a Cortiment készitmény hatdsos a
kérelmezett indikacioban, ugyanakkor az azonos hatdanyagot tartalmazd alternativakkal
szemben terapias hozzaadott elény mértéke nem meghatarozhat6.

A Kérelmez6 varakozasai alapjan az érvényben 1évd tdmogatasvolumen-szerzddés és annak
meghosszabbitasa esetén a Cortiment készitmény nettd koltsége azonos a komparator
Budenofalk készitmény koltségével, tobblet-tdamogataskidramlas nem varhatd. Ugyanakkor a
kérelem tamogatasa a betegterhek jelentds mértékli novekedését eredményezi.
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