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Technologia neve

Lucetam 1200 mg filmtabletta, 60x

Hatbéanyag piracetam
e Pszichoorganikus szindroma tiineti kezelése; a kezelés hatdsara javulo tiineteinek
(memoriazavar, figyelemzavar, inditékszegénység) kezelése.
Alkalmazasi e Myoclonus corticalis kezelése monoterapiaban vagy kombinacioban.

eléirasban szereplo
terapias javallat

e  Vertigo és az ehhez kapcsolodod egyensulyzavar kezelése (vasomotoros €s
pszichés bizonytalansag-érzés kivételével).
e Dyslexias gyermekek kezelése egyéb modszerekkel (pl. logopédiaval)

kombinalva.
Mire vonatkozo6an , (s
érkezett a kérelem? dremelésére
Kérelmezett
tamogatasi érték nélkiili (normativ 0%)
kategdria
e Pszichoorganikus szindroma tiineti kezelése; a kezelés hatasara javuld tiineteinek
(memoriazavar, figyelemzavar, inditékszegénység) kezelése.
Kérelmezett . Mchlonus corticalis kezelése monoterapiaban vagy kombinacidban.
indikacié e  Vertigo és az ehhez kapcsolodod egyensulyzavar kezelése (vasomotoros €s

pszichés bizonytalansag-érzés kivételével).
e Dyslexias gyermekek kezelése egyéb modszerekkel (pl. logopédiaval)
kombinalva.

Terapias sziikséglet

Jelenleg tobb, érték nélkiili (normativ 0%) tamogatasban részesiilé 1200 mg piracetam
hatéanyag-tartalmu készitmény elérhetd.

Tudomanyos
bizonyitékok

A hatbéanyaggal évtizedes tapasztalatok allnak rendelkezésre, ugyanakkor a
hatasossagot és biztonsagossagot igazold evidencidk szintje a napjainkban elvarttol
elmarad.

Terapias hatas
jellege

A piracetam hatéanyag-tartalmi készitményeket évtizedek Ota alkalmazzak mint
nootropikum, illetve szédiilés kezelésére. A hatasossag igazolasara alkalmas nagy
betegszamon végzett randomizalt, kontrollalt klinikai vizsgalatbol szarmazo
eredmények a forgalombahozatali engedélyben szerepld indikacidban nem érhetéek
el.

A Kérelmezo altal

érték nélkili (normativ 0%) tamogatasban részesiild6 1200 mg piracetam hatéanyag-

Valasztoft tartalmu készitmények
komparator
Relativ hatasossag, | A Kérelemben azonos hatéanyag-tartalmi készitményeket jeloltek meg
biztonsagossag komparatornak.
T¢EF konkluzid
Tobblet- Nem relevans, a kérelem aremelésre iranyul.
egészségnyereség
A Kérelmezo altal Iranyelvnek nem megfeleld / Nem
készitett gazdasagi CCA CMA | CEA | CUA Nem teljeskor(i gazdasagi P
o o o Dde s késziilt
elemzés tipusa elemzés késziilt

TéF konkluzio A Kérelmez6 az aremelést azzal indokolta, hogy a Lucetam 1200 mg filmtabletta 60x
Koltség- készitmény termel6i ara 2012. oktdbere 6ta nem valtozott, mikdzben az elmult években
hatékonysag emelkedtek a gyogyszer gyartasi koltségei.

A Kérelmezo altal
becsiilt betegszam

2019. marcius és 2020. februar kozotti idészakban a Lucetam piaci részesedése
33,65% volt.

TéF konkluzio
Koltségvetési hatas

tobbletkiadast

megtakarito -
eredményez

semleges

TéF konkluzio
HTA Osszességében

A piracetdm hatéanyag-tartalmi készitményeket évtizedek ota alkalmazzak mint
nootropikum, illetve szédiilés kezelésére. A hatisossag igazolasara alkalmas nagy
betegszamon végzett randomizalt, kontrollalt klinikai vizsgalatbol szarmazo
eredmények a forgalombahozatali engedélyben szerepld indikacidban nem érhetdek
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el. Az attekintett nemzetk6zi szakirodalomban az adott indikacidkban egyéb
hatéanyagok alkalmazasat ajanlja.

A Kérelmez6 a Lucetam 1200 mg filmtabletta 60x készitmény aremelését a gyartasi
koltségek novekedésével indokolta. A 2019-es dobozforgalom valtozatlansagat
feltételezve, az aremelést kovetéen a Lucetam filmtabletta tobblet-
timogataskiaramlést jelentene.
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Product name
Compound name
Therapeutic
indications according
to SOPC

Requested
reimbursement
category

DfHTA Conclusion
Added benefit Well established Not well established
(PANSS)

DfHTA Conclusion
Cost-effectiveness

No particular added
benefit or no evidence

DfHTA Conclusion cost-savin neutral cost-increasin
Budget impact g )
DfHTA Conclusion
Overall HTA
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