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Nyilvanos 0sszefoglalo

1 Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tdmogatas keretében elérhet6 Bromocriptin-
Richter 2,5 mg tabletta 30x készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatéanyaga a GO2CBO01 vagy NO4BCO01 ATC koda bromokriptin, mely jelenleg
tamogatott.

A Bromocriptin-Richter 2,5 mg tabletta 30x készitmény jelenleg az alabbi finanszirozasban
részesiil:

e Normativ 80%
«EU100 g/1.:

Hyperprolactinaemia
Infertilitas
Acromegalia
Galaktorrhoea
Prolactinoma

o Kozgyogyellatas keretében kivalthato

"

A Bromocriptin-Richter 2,5 mg tabletta 30x készitmény alkalmazasi eldirasaban szerepld
terapias javallat a kovetkez6:

LA lactatio visszaszoritasa, kizarolag orvosi javaslat alapjan

Fiziologias lactatio beindulasanak megelozésére vagy a mar megindult tejelvalasztas
visszaszoritasara kizarolag orvosi javaslat alapjan (vetélés, ujsziilott elhaldlozasa, anya HIV-
fertozése esetén stb.).

A bromokriptin rutinszerii adasa nem ajanlott a mar megindult tejelvalasztads visszaszoritasara
vagy a sziilés utani fajdalom és pangas miatti mellduzzadas csillapitasara olyan esetekben,
amikor ezek megfeleléen kezelhetok nem farmakologiai beavatkozasokkal (megfeleléen szoros,
Jjol tamaszto melltarto, jég haszndlata) és/vagy egyszerii fajdalomcsillapitokkal.

Hyperprolactinaemia

Hyperprolactinaemia kezelésére:
Feérfiak hypogonadismusa (oligospermia, libidovesztés, impotencia) és/vagy galactorrhoedja.

Nok hypogonadismusa (amenorrhoea, héhullamok és hiivelyszarazsag), rendszertelen
menstruatio, noi infertilitas és/vagy galactorrhoea.

Prolactinomdk
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Hypophysist érinto, prolaktinszekretdlo micro- és macroadenomdk kezelésére. Miitétet
megelozéen a Bromocriptin-Richter a tumor méretének csokkentésére és eltavolitasanak
megkonnyitésére haszndlhato.

Acromegalia

A bromokriptin adjuvanskeént alkalmazhato miitét és/vagy sugdrterdpia mellett, illetve olyan
acromegalias betegek kezelesére adhato, akik esetében ellenjavallat dll fenn, vagy akik nem
miithetok.

Parkinson-kér

Az idiopathias Parkinson-kor jeleinek és tiineteinek kezelésére; a bromokriptin a levodopa
kiegészitojekent indikalt (6nmagdban vagy egyéb antiparkinson gyogyszerekkel) kombinalva
motoros komplikaciokkal kiizdo vagy ,,on-off” jelenséget mutato betegeknél. A bromokriptin
esetenként eredményesen alkalmazhato olyan betegeknél, akik nem tolerdljdk a levodopa
mellékhatdsait, vagy akiknél a levodopa-kezelés hatastalan.

Egyéb
Premenstruacios szindromaban és az emlé joindulatu betegségeiben a bromokriptin

hatdasossaga nem kelléen bizonyitott. Ezért a bromokriptin alkalmazasa az ilyen betegeknél nem
ajanlott.”
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve:

Bromocriptin-Richter 2,5 mg tabletta 30x

A forgalomba hozatalra
jogosult megnevezése:

Richter Gedeon Nyrt.,
Magyarorszag

H-1103 Budapest, Gyomr6éi ut 19-21,,

Forgalomba hozatali engedély

OGYI-T-3720/01

szama:

Engedély elsd kiaddsanak datuma: 1988. december 19.
Forgalomba hozatal datuma:
Engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2004. aprilis 8.

Kérelmezett indikacié
engedélyezésének datuma

Forgalomba hozatali engedély

jogalapja, jellemzi: Végleges engedéllyel rendelkez6 terapia

A kérelem 2023.05.04-én érkezett az OGYEI Technolégia-értékeld

Kérelem formai és tartalmi | po 0 (1ovabbiakban TEF), 2023.06.23-i véleményezési hatéridével.

megfeleldsége
A kérelem megfelel a formai és tartalmi kovetelményeknek.

A kérelem NEAK

N 230428/4
regisztriciés szama

A kérelem OGYEI

e OGYEI/31854-3/2023
iktatoszama
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2 A kérelmezett indikacidban alkalmazhat6 és elérhet6 kezelési alternativak

2.1 A kérelmezett indikécioban alkalmazhat6 kezelések
Hyperprolactinaemiaban a standard terapia a dopamin agonista kezelés, ezen beliil cabergolin
bromokriptin, pergolid és quinagolid hatdanyagu készitmények alkalmazhatok.

Akromegalia kezdeti terapiajaként transsphenoidalis mitét javasolt. Rezidudlis tumor vagy
mutéti kontraindikacid esetén, valamint preoperativan szomatosztatin analdégok (ocreotid,
lanreotid, pasireotid) alkalmazhatok. Valogatott esetekben radioterapia vagy dopamin
agonistak alkalmazésa szoba johet, utobbiak koziil elsésorban a cabergolin alkalmazasa javasolt
Parkinson kor kezdeti terapidjaként levodopa, dopamin agonistak, MAO-B inhibitorok,
amantadin adhaté, a terapias algoritmus egyéni tényezo6ktol is fiigg. Dopamin agonistak koziil
elsé sorban a nem ergot szarmazékok (pramipexol, ropinirol, rotigotin) javasoltak, az ergot
szarmazékok alkalmazasa (pl. a bromokriptiné) visszaszoruléban van.

2.2 A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

A prolaktin inhibitorok koziil (G02CB ATC koddal) a Bromocriptin-Richter 2,5 mg tabletta
(EU100 8/gl), tovabba a quinagolid hatéanyaga Norprolac készitmények érhetk el
tamogatottan. A TéF felhivja a figyelmet, hogy hazai koriilmények kozott a quinagolid
hatéanyagi készitmények csak dokumentélt bromokriptin rezisztencia vagy intolerancia esetén
(EU100 8/g2 pont szerint) tamogatottak. Normativ tdmogatasban a felsorolt készitmények
koziil csak a Bromocriptin-Richter 2,5 mg tabletta részesiil (normativ 80%).

Megjegyzendd tovabba, hogy a Norprolac készitmények alkalmazasi eldiras szerinti indikécios
kore sziikebb (,,Idiopathias eredetii vagy prolaktin termeld hypophysis microadenoma vagy
macroadenoma kovetkeztében kialakult hyperprolactinaemia kezelésére”).

Parkinson korban alkalmazhatd dopamin agonista készitmények koziil (NO4BC ATC koddal)
pramipexol, ropinirol és rotigotin hatdanyagii készitmények érhetdk el tdmogatottan (az
apomorfin elérehaladottabb betegségben alkalmazhatd). A készitmények EU90 6/b. pont
szerint tamogatottak. A Té€F felhivja a figyelmet, hogy a Bromocriptin-Richter 2,5 mg tabletta
N04BCO01 ATC koddal nem szerepel a PUPHA-ban, EU90 6/b. pont szerint nem timogatott,
Parkinson korban szenved6 betegek szamara normativ tamogatas keretében érhetd el.

A Bromocriptin-Richter 2,5 mg tabletta mas készitményekkel nem helyettesithetd. Az OGYEI
honlapjan a készitménnyel kapcsolatban hidnyjelenség nincs feltlintetve, a kontingens engedélyt
kapott készitményeinek listajan nem szerepel bromokriptin hatéanyagi készitmény.

3 A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és értékelése

3.1 A készitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi eldiras alapjan

Hatasmechanizmus:

Endokrinoldgia

crer

hypophysishormon-szintjét befolyasolna. A bromokriptin képes csokkenteni a novekedési
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hormon (GH) emelkedett szintjét acromegalidban szenvedd betegeknél. Ezek a hatasok a
dopaminreceptorok stimulalasanak koszonhetok.

A gyermekagyas iddszakban a prolaktin sziikséges a puerperalis laktacid megkezdéséhez és
fenntartasahoz. Méas esetekben a fokozott prolaktinszekrécid koros laktaciot (galactorrhoea)
¢s/vagy ovulécios €s menstruacids rendellenességeket okozhat.

crcr

fiziologias laktacio megeldzésére és szupressziojara, valamint a prolaktin indukalta patologias
allapotok kezelésére.

Amenorrhoedban és/vagy anovulatiéban a bromokriptin képes helyreallitani a prolaktin-fliggd
menstruacios ciklust és az ovulatiot.

A lactatio szuppresszidja soran alkalmazott szokasos intézkedések, mint példaul a
folyadékbevitel korldtozasa, nem sziikségesek a bromokriptinnel. Tovabba a bromokriptin nem
karositja a gyermekagyas iddszakban az uterus visszahtizodasat és nem ndveli a
thromboembolia kockazatat. A bromokriptin esetében kimutattak, hogy a prolaktint szekretalo
hypophysisadenoma (prolactinoma) ndvekedését megakadalyozza vagy méretét csokkenti.

Az acromegalias betegeknél — a novekedési hormon és a prolaktin plazmaszintjének
csOkkentésén kiviil — a bromokriptin kedvezdé hatast gyakorol a klinikai tiinetekre és a
gliikéztoleranciara.

A bromokriptin javitja a polycystds ovarium szindroma klinikai tlineteit, az LH-szekrécid
normalis mintdzatdnak helyreéllitasan keresztiil.

Neurologia

Dopaminerg aktivitdsa révén, a bromokriptin — az endokrinoldgidban hasznalatos dézisnal
altaldban magasabb adagban — hatékony a parkinsonismus kezelésében, amelyet specifikus
nigrostriatalis dopamindeficit jellemez. Ebben az allapotban a bromokriptin dopaminreceptorok
tremor, rigor, bradykinesia és a Parkinson-kor egyéb tiineteit a betegség minden stadiumaban.
A terapias hatds altalaban évekig tart (eddig j6 eredményeket jelentettek nyolc évig kezelt
betegeknél). A bromokriptin ugyantgy adhaté Onmagiban, mint mas antiparkinson
készitménnyel kombinalva. A levodopaval kombinalt kezelés fokozza az antiparkinson hatast,
valamint gyakran csokkenti a levodopa-igényt. A bromokriptin kiilondsen elényds azon
levodopa-kezelésben részesiilé betegek szamara, akiknél a terapias valasz csokken vagy
komplikaciok lépnek fel, ugy mint abnormalis, Onkéntelen mozgasok (choreoathetoid
dyskinesia és/vagy fajdalmas dystonia), valamint ,,end-of-dose” és ,,on-off” jelenség.

A bromokriptin javitja a Parkinson-koéros betegeknél gyakran megfigyelt depresszios
tiinetegylittest. Ez a rd jellemzd antidepressziv tulajdonsagénak koszonhetd, amint azt a
Parkinson-korban nem szenvedd, endogen vagy psychogen depresszioban szenvedd betegekkel
végzett kontrollos klinikai vizsgélatok is megerdsitik.

Alkalmazas:

Szajon at torténd alkalmazasra. A bromokriptin tablettat mindig étkezés kdzben kell bevenni.

2023. jonius 23.
Regisztracios szam: TeF/68/23
5. oldal



1135 Budapest, Szabolcs u. 33.

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

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

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

Adagolas:
A maximalis napi adagot 30 mg-ra kell korlatozni.

Felnottek

A bromokriptinnel végzett kezelés szamos kiilonboz6 allapotban lehet megfeleld, ezért az
ajanlott adagolasi rend valtozo. A legtobb indikécidban — a végsé dozistol fiiggetlenil — a
legkevesebb mellékhatassal jelentkez0 optimalis valasz leginkabb a bromokriptin fokozatos
bevezetésével érheto el.

A kovetkezo adagolasi rend javasolt:

A kezd6 dozis lefekvéskor fél tabletta (1,25 mg), 2-3 nap utan 2,5 mg-ig kell névelni az adagot,
amelyet lefekvéskor kell bevenni. A dozis tovabbi emelése 2-3 naponként fél-egy tablettaval
(1,25-2,5 mg) torténhet, a napi 2 x 2,5 mg-os adag eléréséig. A tovabbi dozisemelés, ha
sziikséges, hasonlé modon folytathato.

A lactatio visszaszoritdsa, kizardlag orvosi javaslat alapjan

A tejelvalasztas beindulasanak prevencidja vagy visszaszoritasa: A Sziilés napjan reggel €s este
1,25 mg (fél tabletta) étkezés kozben, majd napi 2 X 2,5mg, 14 napon at. Fokozatos
dozisemelés nem sziikséges ebben az indikacidban.

A lactatio beindulasanak megeldzése érdekében a kezelést a sziilést vagy az abortuszt kovetd
né¢hdny oran beliill, de az ¢életjelek stabilizalodasat kovetden kell megkezdeni. Enyhe
tejkivalasztas néhany esetben eldfordulhat 2-3 nappal a kezelés leéllitasa utan. Ez megallithato
az ugyanabban az adagban tovabbi egy hétig folytatott kezeléssel.

Hyperprolactinaemia

Nok: Kezdeti 1épcsdzetes dozisemelés sziikséges a javasolt séma szerint, a napi 5-10 mg dézis
eléréséig.

A hyperprolactinaemias betegek tobbsége mar reagal a napi 7,5 mg adagra, amelyet tobb
részletre elosztva kell adagolni.

A kezelést az emldbdl torténd secretio teljes megsziinéséig, illetve amenorrhoedban a
menstruacios ciklus normalizalodasaig kell folytatni.

Feérfiak: A gyogyszer 1épcsdzetes dozisemeléssel torténd bedllitdsa sziikséges a javasolt séma
szerint.

Klinikai vizsgalatok soran legfeljebb napi 15 mg-os doézisokat vizsgaltak. A kezelést az
optimalis terapias valasz eléréséig kell folytatni.

Prolactinomak

A bromokriptin adagolasat fokozatosan kell beéllitani, a javasolt séma szerint. A d6zis ndvelése
2-3 naponként 2,5 mg adaggal az aldbbiak szerint torténik: 2,5 mg nyolcoranként, 2,5 mg
hatoranként, 5 mg hatéranként. A betegek legfeljebb napi 30 mg-ra reagaltak.

Acromegalia

2023. jonius 23.
Regisztracios szam: TeF/68/23
6. oldal



1135 Budapest, Szabolcs u. 33.

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

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

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

A bromokriptin adagolasat fokozatosan kell beallitani, a javasolt séma szerint. A dozis tovabbi
novelése 2-3 naponként 2,5 mg adaggal az aldbbiak szerint torténik: 2,5 mg nyolcoranként,
2,5 mg hatoranként, 5 mg hatéranként. A doézisemelés napi 10-20 mg-ig emelhetd a klinikai
valasztol és a mellékhatasoktol fiiggden.

Parkinson-kor

A bromokriptin esetében a fokozatos doézisemelés elvét kell kovetni a minél kedvezObb
toleralhatosag biztositasa érdekében:

- 1. hét: 1,25 mg lefekvéskor.

- 2. hét: 2,5 mg lefekvéskor.

- 3. hét: 2 x 2,5 mg naponta.

- 4. hét: 3 x 2,5 mg naponta.

Ezt kovetéen napi haromszor kell adni a bromokriptint, és a beteg allapotatol fiiggden
3-14 naponként 2,5 mg-mal lehet novelni az adagot.

A bromokriptint lassan kell titrdlni, hogy minden beteg esetében meg lehessen talalni a
legalacsonyabb hatasos dozist. 6-8 héten beliil megfeleld terapids valasz érhetd el. Ellenkezd
esetben hetente tovabb ndvelhet6 a napi dozis 2,5 mg/nap adaggal.

A doézisemelést az optimalis adag eléréséig kell folytatni, amelynek szokasos terapias
tartomanya napi 10-30 mg kozott van a monoterapia vagy a kombinalt terdpia esetén.

Azoknal a betegeknél, akik mar kapnak levodopat, lehetéség nyilik a levodopa adagjanak
fokozatos csokkentésére, igy a bromokriptin dézisanak ndvelésével beallithaté a terdpias
egyensulyt biztositd optimalis gyogyszermennyiség. Egyes betegeknél a levodopa teljesen
elhagyhato.

Gyermekek és serdiilok (7 és betoltott 18. életév kozott)

A bromokriptin biztonsadgossagat és hatdsossagat csak a prolactinoma és az acromegalia
javallatokban igazoltak a 7 évesnél idésebb gyermekek €s serdiilok esetében.

ldosek

Nincs klinikai bizonyiték arra nézve, hogy a bromokriptin kiilonleges kockéazatot jelentene az
iddsek szdmara.

Majbetegség

A majfunkcio karosodasa esetén az eliminacid lassuldsa a plazmakoncentracié emelkedését
eredményezheti, ami sziikségessé teheti a dozis megvaltoztatasat.

Hatasossag:
A kérelmezett technologia hatasossagéaval és biztonsagossagaval kapcsolatban nem meriilt fel
j informacio.

3.2 A kérelmezett technologiara vonatkozo iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa

A kérelmezett technologiat a szakmai iranyelvek hyperprolactinaemia indikécioban javasoljak.
Akromegalidban dopamin agonistak koziil elsdsorban a cabergolin javasolt. Parkinson kérban
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a dopamin agonistdk kozoOtt az ergot szarmazékok, koztiik a bromokriptin alkalmazéasa
visszaszoruldban van, els6sorban nem ergot szarmazékok (pl. pramipexol, ropinirol, rotigotin)
javasoltak. A Parkinson betegségcsoport diagnosztikajanak és kezelésének finanszirozasi
eljarasrendjében a felsorolt alkalmazhat6 készitmények kozott nem szerepel a bromokriptin. A
laktacio visszaszoritasara alkalmazott bromokriptinnel kapcsolatban az EMA 2014-ben lezart
egy 31-es cikk szerinti referralt (biztonsagi kockazat miatt inditott eljaras), ahol arra jutottak,
hogy a laktacid rutinszerii visszaszoritasara a bromokriptin nem alkalmazhato, csak bizonyos,
indokolt esetekben. Ezt a készitmény alkalmazasi eldirasa tiikrozi.
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4 Egészség-gazdasagtani bizonyitékok osszefoglalasa

4.1 Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Kérelmezo6 koltségminimalizacios elemzést készitett, melyben a Bromocriptin-Richter 2,5
mg tabletta 30x készitmény egységarat a tamogatott gyogyszertorzsben elérheté Norprolac
(kvinagolid)  gyogyszerkészitmények egységaraval vetette Ossze. A kérelmezett
gyogyszerkészitmény normativ 80% és kiemelt 100% jogcimeken tamogatott. A dobozforgalmi
adatok alapjan a normativ és kiemelt jogcimek aranya 78% ¢€s 22%. A készitmény indikacids
kor szerint két farmakoterapias csoportba sorolhatd: egyéb négyogyaszati készitmények, illetve
a prolaktin-inhibitorok és antiparkinson- szerek, dopamin antagonistak csoportokra. A
benyujtott adatkérés eredményei alapjan a vizsgalt készitmény legjelentosebb indikacidjat az
endokrin mirigyek rendellenességei jelentik (65%). A Kérelmez6 az aremeléssel eldallo
feltitralas koltségeit €és havi terapias koltségeket vetette 6ssze tamogatott aron szamitva.

A Technologia-értékel6 Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a kérelem
aremelésre irdnyul, a kérelem tamogatdsa esetén nem varhatd tobblet-egészégnyereség
realizdldsa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfeleléen az éaremelés
jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szamara
feltételszertien romlik.

4.2 Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei ¢€s feltételezései

Az elemzés bemenetei adatait a Kérelmezd publikus finanszirozo6i nyilvantartasokbol és a
vizsgalt készitmények alkalmazési eldirasabol szdrmaztatta. A kérelem aremelésre iranyul, igy
ezzel Osszhangban az egészségi allapot valtozasara vonatkozd informdacidt az elemzés nem
tartalmaz.

4.3 Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése
A Kérelmezd az aremelés indoklasaként az alapanyagok draguldsat, az energiavalsagot, és
megndvekedett bérkoltségeket, a készitmény hazai aranak vilagpiaci arakhoz viszonyitott
alacsony értékét, valamint a nem rentabilis eldallitasi koltségeket emelte ki. A kérelemben
megjegyezte, hogy a készitmény termeldi aranak legutobbi emelése 2016. juliusaban volt.

A Bromocriptin-Richter 2,5 mg tabletta 30x készitmény aremelési kérelme (OEP: 160324/1)
tamogato dontéssel zarult 2016.07.01-jei finanszirozasi kezdénappal. Az aremelés mértéke
XXX% (XXX Ft) volt, ez a mérték magasabb a jelen tamogatasi kérelemben kért XXX %-0s
(XXX Ft) termeldiar-emelésnél.

A Kérelmez6 a bromokriptin hatéanyagu készitmény termel6i aranak XXX Ft-rol XXX Ft-ra
emelését kérelmezi. A kért XXX %-0s aremelést kovetden a készitmény bruttd fogyasztoi ara
XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik. Az aremelés elfogadasat kovetéen tdmogatds nominalis
Osszege normativ 80% jogcimen XXX Ft, mig kiemelt jogcimen XXX Ft.

Az aremelés eredményeképp a Bromocriptin-Richter készitmény bruttdé fogyasztdi aron
szamitott napi terapias koltsége XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne.

2023. jonius 23.
Regisztracios szam: TeF/68/23
9. oldal



1135 Budapest, Szabolcs 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

1. tablazat: A bromokriptin gyégyszerkészitmény koltségei

Teripia Termelsi ar Brutté Tamogatasi 0sszeg | Tamogatasi 6sszeg
p fogyasztoi ar (Norm 80) (Kiemelt)
Bromocriptin-Richter 2,5 mg
tabletta 30X (jelenleg) XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Bromocriptin-Richter 2,5 mg
tabletta 30x (aremelést koveten) XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Forras: T¢F sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan
2. tablazat: A bromokriptin gyégyszerkészitmény napi terapias koltsége
Név WHO DDD (mg) | DOT (nap) | NTK (Ft)
Bromocriptin-Richter 2,5 mg tabletta 30x (jelenleg) . 15 XXX Ft
Bromocriptin-Richter 2,5 mg tabletta 30x (aremelést kvetden) XXX Ft

Forras: T¢F sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

Tekintettel arra, hogy a bromokriptin hatéanyaggal megegyez6 mas forgalmazo altal
forgalmazott hatbanyag nem érhet6 el Magyarorszagon, ezért a Kérelmez6 az elemzésének
kiegészitéseként egyéb hatoanyagokkal Gsszevetve is bemutatta a terapiak koltségeit.

Endokrinologiai indikdcidoban a tejelvalasztds megsziintetésére, a mar megindult
tejelvéalasztasra, valamint akromegalidra nincs elérhetd terdpia, igy ebben az indikécidban nem
hatarozott meg komparatort. Hyperprolactinaemia és prolactinomak a lehetséges komparatorok
koziil Magyarorszagon kizarolag a kvinagolid hatéanyag rendelkezik torzskonyvvel, ezért a
kalkulacidkat ezzel a hatdanyaggal végezték. Ugyanakkor megjegyezték, hogy egyedi import
utjan kabergolin hatéanyagtartalmua készitmények is alkalmazhatok a terapias gyakorlatban.

A kvinagolid hatdanyagtartalmti készitmények koziil harom hataserdsségii készitményt
mutattak be az elemzésben komparatorként, a Norprolac 25 ug és 50 ug /75 pg / 150 pg
tablettakat. A szamitashoz a bromokriptin alkalmazasi eldirasa alapjan a feltitralast 6 napon
keresztiil végezték, az adagot 2 naponta emelték, amig a 7,5 mg-ot el nem érte a beteg. A
kvinagolid esetén 3 db 25 mg-os és 3 db 50 mg-os tablettat szednek a terapia kezdédobozanak
adagolasi utasitasa alapjan. A feltitralas koltségét a Kérelmezd az alabbi tablazat szerint
szamolta.

3. tablazat: A relevans gyogyszerkészitmények Kérelmezo altal szamitott feltitralasi
koltsége (/6 nap)

Feltitralas TB koltsége (Ft)
Jogcim Bromocriptin-Richter Norprolac Feltitralas téritési dij
feltitralas téritési dija (Ft) | feltitralas téritési dija (Ft) kiilonbozet (Ft)
Normativ jogcim XXX XXX XXX
Kiemelt jogeim XXX XXX XXX

Forras: A Bromocriptin-Richter tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

2023. jonius 23.
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4. tablazat: A relevans gyogyszerkészitmények Kérelmezo altal szamitott 1 havi terapias

koltségei
Bromocriptin- Norprolac 1 havi terapia
Jogcim Gvéevszerkészitmeén Richter 1 havi terapia téritési dij
g yogy y 1 havi terdpia | téritésidija | Kiilonbozet
téritési dija (Ft) (Ft) (Ft)
Bromocriptin-Richter 2,5 mg 30x /
Normativ Norprolac 75 pg tabletta 30x XXX XRX XXX
jogeim Bromocriptin-Richter 2,5 mg 30x /
Norprolac 150 pg tabletta 30x KRX KRX KRX
Bromocriptin-Richter 2,5 mg 30x /
Kiemelt Norprolac 75 pg tabletta 30x XXX KRX XXX
jogeim Bromocriptin-Richter 2,5 mg 30x /
Norprolac 150 pg tabletta 30x XXX XRX XXX

Forras: A Bromocriptin-Richter tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

A Technlogia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a vizsgalt kezelések koltségeinek
szamitasi modszertana nem megfeleld, a terapias koltségékeket bruttd fogyaszto aron sziikséges
bemutatni. (Isd. 6.2 fejezet)

Neuroldgiai indikacioban a Parkinson-kor kezelésében a legalacsonyabb napi terapias koltségii
készitményekkel (Pramipexol Teva 3,15 mg retard tabletta és Ralnea 8 mg retard tabletta)
hasonlitottdk Ossze a Bromocriptin-Richter készitményt, igy a kérelmezett készitmény az
aremelést kovetden is a legalacsonyabb napi terapids koltségli gyogyszerkészitmény maradna.

2023. jonius 23.
Regisztracios szam: TeF/68/23
11. oldal



1135 Budapest, Szabolcs 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 ¢és koltségvetési hatds nagysaga

5.1 Becsiilt betegszam

A Kérelmezé a dobozforgalmakat a 2020-2023. kozotti MAT idészakban elérhet6 DOT-
forgalmi adatok alapjan becsiilte meg befogadas évére, és az azt kovetd évekre, mely 75 328 -
73751 - 72 208 - 70 697 doboz. Az 2019-2022. év dobozforgalmi adatai alapjan a Kérelmez6
szamitasai redlisnak tekinthetok.

5. tablazat: A hatéanyagu készitmények forgalma, 2019-2022
2019 2020 2021 2022

78 968 db 78 550 db 77 528 db 77 019 db
Forras: T¢F sajat szerkesztés a NEAK Gyodgyszerforgalmi adatai alapjan

A Technologia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy a bromokriptin hatéanyagi készitmény
piaca az utdbbi években viszonylag stabil forgalmu volt. Tamogatési kategoria tekintetében a
normativ jogcimen megjelend forgalom meghatarozo, a teljes piac forgalmanak 5%-at teszi ki
a kozgyogyellatas keretében kivaltott bromokriptin hatéanyagu készitmények részesedése.

6. tablazat: A Bromocriptin-Richter gyogyszerkészitmény 2022. évi dobozforgalmi adatai
jogcim szerinti bontasban

Bromocriptin-Richter 2,5 mg tabletta, 30x
Jogeim Dobozforgalom Megoszlas
Kiemelt 15449 db 2206
Kiemelt-Kgy 1234 db
Kozgyogy 2972 db
Normativ 57363 db 78%
UB 1db

Forras: TéF sajat szerkesztés a NEAK Gyodgyszerforgalmi adatai alapjan

A koltségvetési hatds elemzésben felhasznéalt betegszdmot a 2020-2023. kozotti MAT
betegszamok atlagos értéke alapjan hatarozta meg a Kérelmezo 13 778 f6ben.

Az OGYEI/31854-2/2023 iktatoszamu lekérdezés alapjan a Bromocriptin készitmény
betegszamdnak alakuladsat a 2010-2015 kozotti idOszakra vonatkozoan minden jogcimen
Osszesitve az alabbi tablazat mutatja:

7. tablazat: A Bromocriptin készitmény betegszamai minden jogcimen osszesitve, 2020-

2023

EV Betegszam Viltozas az el6z6 évhez képest (%)
2020 13 482
2021 13 745 2%
2022 13 956 2%
2023* 8 369
*2023. tort év
Forras: OGYEI/31854-2/2023 reg. szamu OGYEI adatkérés
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A betegszamadatok alapjan a betegszamok kozel azonosak az elmult 3 évben, a Kérelmezo altal
szamolt betegszdmok ezek alapjan reélisnak tekinthetdk.

Az adatkérés szerint a kérelmezett készitmény kivaltasadatai alapjan a legtobb beteg az E22,
N97 és D35 BNO kodokon jelent meg. (8. tablazat) Megjegyezziik, hogy a készitmény
alkalmazasi el6irdsdban megnevezett Parkinson-kor indikacié nem szerepel a tadblazatban az
alacsony (<1%) betegszamok miatt.

8. tablazat: Bromocriptin-Richter 2,5 mg tabletta betegszamadatai BNO szerint

BNO BNO megnevezése 2020 2021 2022 2023*
E22 Hyperprolactinaemia 7281 7758 8200 5026
N97 N6i infertilitas, k.m.n. 2356 2256 1993 989
D35 Agyalapi mirigy joindulati daganata 764 741 730 506

*2023. tort év
Forras: OGYEI/31854-2/2023 reg. szama OGYEI adatkérés

5.2 Az 6sszehasonlitasra kertil6 terapiak koltsége

A készitmény (aremeléssel és aremelés nélkiili) terapias koltségeinek jellemzése napi terdpias
koltségen tehetd meg.

9. tablazat: A bromokriptin hatéanyagu készitmény arinformacioi

Termeldi Bruttd Tamogatasi | Tamogatasi
Terapia Ar fogyasztoi | 6sszeg (Norm Osszeg NTK
ar (Ft) 80) (Kiemelt)
gg‘l’emnfecg)'pt'“'R'cmer 2,5 mg tabletta 30x XXX Ft | XXXFt | XXXFt | XXXFt | XXXFt
Bromocriptin-Richter 2,5 mg tabletta 30 XXX Ft | XXXFt | XXXFt | XXXFt |XXXFt
(aremelést kovetden)

Forras: A Bromocriptin-Richter tarsadalombiztositasi timogatasi kérelem alapjan T¢F sajat szerkesztés

A Kérelmezd koltségvetési hatds elemzésben alkalmazott szdmitdsi modszertanat a 4.3
fejezetben mutatjuk be részletesen. 1 havi gyogyszerkoltségeket az 4. tablazat alapjan
szdmoltak.

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a kérelmezett készitmény normativ (80%)
tamogatasi technikdja miatt az aremelés hatdsa — annak elfogadédsa esetén — a betegek 4ltal
fizetendd téritési dijakban is jelentkezni fog. Normativ 80% tamogatas mellett a jelenlegi
XXX Ft téritési dij XXX Ft-ra emelkedik a Bromocriptin-Richter készitmény esetén. Kiemelt
tamogatasi kategéria szerint a betegek altal fizetett téritési dijak nem nodvekednek az
aremeléssel.

2023. jonius 23.
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5.3 Koltségvetési hatas

A Kérelmezd a koltségvetési hatas elemzést 1-4 évre szamszerUsitette a befogadas évétdl
szamitva. Osszegzett becslése alapjan a Bromocriptin-Richter készitmény esetén, timogatott
aron szamitva, valtozatlan forgalom mellett évente XXX — XXX — XXX — XXX Ft lenne az
aremelés bruttd koltségvetési hatasa. A jelenlegi arszinthez viszonyitott nettd koltségvetési
hatas XXX — XXX — XXX és XXX Ft, amely dont6é mértékben a normativ jogcimen
koncentralodik.

10. tablazat: Kérelmezé altal becsiilt brutté és nettéo timogatas-kiaramlas
Evente (4tlagosan) | Y1-Y4 6sszesen

XXX Ft (Kiemelt)
XXX Ft (Norm 80)
XXX Ft (Kiemelt)
XXX Ft (Norm 80)

Tamogatasi 6sszeg (jelenlegi ar)

Tamogatasi 0sszeg (kérelmezett ar)

Dobozforgalom (2022) 77 019 db

Becsiilt brutt6 tdmogatas-kidramlas XXX Ft XXX Ft
(aremelést tamogat6 dontést kdvetden)

Becsiilt brutt6é tdmogatas-kidramlas XXX Ft XXX Ft
(aremelést elutasitd dontést kovetden)

Becsiilt nettd tamogatas-kiaramlas XXX Ft XXX Ft

Forras: A Bromocriptin-Richter tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

A Technologia-értékelo Féosztaly megjegyzi, hogy a NEAK publikus adatbazisat
felhasznalva a 2022. évi dobozforgalmak alapjan szamszeriisitette a bromokriptin
gyogyszeraremelésének 1 évre vonatkoztatott koltségvetési hatasat. Az ennek eredményeképp
becsiilt dobozforgalom alapjan a jelenlegi arhoz képest az aremelés hatdsara a varhat6 tobblet-
tamogataskiaramlas XXX Ft évente.

11. tablazat: TéF altal becsiilt brutto és netté tamogatas-kiaramlas (Ft/év)

Doboz- Kiemelt + Normativ jogcim
Jogeim forgalom TB tamogatas TB tamogatas osszege | Netté tobbletkiaramlas
2022. év Osszege a jelenlegi 4r |  a kérelmezett ar (Ft)/év
alapjan (db)* mellett (Ft)* mellett (Ft)
Normativ 57 363 XXX XXX XXX
Kiemelt 15 449 XXX XXX XXX
. XXX XXX XXX
Kiemelt-Kgy 1234
Kozgyogy 2972 XXX XXX XXX
UB 1 XXX XXX XXX
Osszesen: 77 019 XXX XXX XXX

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

2023. junius 23.
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6 A benyujtott elemzés limitacioi

6.1 Orvosszakmai limitacidk

A kérelem tipusanak szempontjabol (dremelés) érdemi orvosszakmai limitacié nem mertilt fel.

6.2 Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Technologia-értékeld Foosztaly kiemeli, hogy a terapias koltségek szamitasat bruttd
fogyasztdi aron sziikséges bemutatni. Azonos titraldsi paraméterek mellett a vizsgalt
gyogyszerkészitmények havi terapias koltségei bruttd fogyasztdoi aron szamitva a
kovetkezOoképpen alakulnak:

12. tablazat: A relevans gyogyszerkészitmények TéEF altal szamitott 1 havi terapias
koltségei

Bromocriptin- Norprolac c
- S . 1 havi terapia
, L, Richter 1 havi terapia  soe tis
Gyégyszerkészitmény ca frize ace téritési dij
1 havi terapia téritési dija kiilonbézet (Ft)
téritési dija (Ft) (Ft)
Bromocriptin-Richter 2,5 mg 30x / Norprolac
75 ng tabletta 30x KRX KRX KRX
Bromocriptin-Richter 2,5 mg 30x / Norprolac
150 pg tabletta 30x KRX KRX KRX

Forras: TéF sajat szerkesztés
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7 Nemzetkozi kitekintés
A TéF altal kovetett nemzetk6zi technologia-értékeld irodak honlapjan a kérelmezett
készitményekkel kapcsolatos értékelés nem volt azonosithato (2023.05.17).

8 Konkluzid

A kérelem aremelésre irdnyul, a kérelmezett technoldgia nytjtotta klinikai elény az aremelés
bekovetkezésétol fiiggetlen, nem valtozik, igy a klinikai tdbbletelény, tobblet-
egészségnyereség definicidszeriien nem értelmezhetd.

A rendelkezésre allo evidencidk és hosszutava klinikai tapasztalat alapjan a bromokriptin
hatdsosan alkalmazhato az alkalmazasi eldirasnak megfeleld indikaciokban. Az elérhetd
iranyelvek a bromokriptin alkalmazasat az endorinologiai indikacidkban javasoljak, Parkinson
kérban az alkalmazésa visszaszoruldban van.

A termék piacrol torténd kivonulasa esetén nem allna rendelkezésre tamogatott forméaban
bromokriptin hatéanyagl készitmény. Prolaktin inhibitorok koéziil a quinagolid hatbanyagh
Norprolac készitmények tdmogatottak, ugyanakkor a timogatési kategoria igazolt bromokriptin
rezisztenciat vagy intoleranciat kot meg feltételnek, és az alkalmazdsi eldirds szerinti
indikéacioja is sziikkebb, mint a bromokriptiné. Parkinson koérban dopamin agonista
készitmények koziil pramipexol, ropinirol, illetve rotigotin késitmények érhetdk el
tamogatottan.

Az aremelés indoklésaként a Kérelmezd alapanyagok draguldsat, az energiavalsadgot, és
megndvekedett bérkoltségeket, a készitmény hazai aranak vilagpiaci arakhoz viszonyitott
alacsony értékét, valamint a nem rentabilis el6allitasi koltségeket nevezte meg.

A készitmény kérelmezett termeldi ara XXX%-os aremelést kovetden XXX Ft-r6l XXX Ft-ra
modosulna, ennek megfeleléen a bruttd fogyasztoi ar XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne. A
termék normativ 80% ¢és kiemelt jogcimeken érhetd el a tdimogatott gydgyszertorzsben 78-22%-
os megoszlasban. Az aremelést kdvetden a termék normativ tdmogatasi Osszege XXX Ft,
kiemelt jogcimen XXX Ft lenne. A kérelem tamogatasa egyértelmiien timogatas-kiaramlast
jelent a finansziroz6 szdmara, és a készitmény normativ 80%-0s tdmogatasi technikaja miatt
dobozonként XXX Ft-tal magasabb beteg altal fizetendd téritési dijakhoz vezet. Kiemelt
tamogatasi kategoria szerint a betegek altal fizetett téritési dijak nem nodvekednek az
aremeléssel.

A valtozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tamogatasa esetén a bromokriptin készitmény koltséghatékonysaga kedvezétlenebbé
valna. Brutté fogyasztoi aron szamitva a Bromocriptin-Richter 2,5 mg 30x kiszerelés koltsége
az aremelést kovetéen XXX Ft, a Norprolac 75 pg tabletta 30x-nek XXX Ft, a Norprolac
150 pg tabletta 30x-nek XXX Ft.
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