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Nyilvanos 0sszefoglalo

1 Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérhet6 Ultibro Breezhaler 85
mikrogramm/43 mikrogramm inhalacios por kemény kapszulaban készitmény aremelésére
iranyul.

A készitmény hatéanyaga az RO3AL04 ATC kodu indakaterol és glikopirrénium-bromid,
mely jelenleg tamogatott.

Az Ultibro Breezhaler 85 mikrogramm/43 mikrogramm inhalacios por kemény kapszuldban,
30x1 buborékcsomagolasban + 1 inhalator készitmény jelenleg az alabbi finanszirozasban
részesiil:

e EU 90 3/b.: krénikus obstruktiv tiildébetegség (COPD) esetén a finanszirozasi
eljarasrendekrdl sz0l6 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi
eljarasrend alapjan

o kozgyogyellatas keretén beliil kivalthato.

Az Ultibro Breezhaler 85 mikrogramm/43 mikrogramm inhalacios por kemény kapszuldban,
30x1 buborékcsomagolasban + 1 inhalator készitmény alkalmazasi eléirdsdban szerepld
terapias javallat a kdvetkezo:

»Az Ultibro Breezhaler fenntarto horgotagito kezelésként a kronikus obstruktiv
tiidobetegségben (COPD) szenvedé felndtt betegek tiineteinek enyhitésére javallott.”
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve:

Ultibro Breezhaler 85 mikrogramm/43 mikrogramm inhalacios por
kemény kapszulaban, 30x1 buborékcsomagolasban + 1 inhalator

A forgalomba hozatalra
jogosult megnevezése:

Novartis Europharm Ltd.

Forgalomba hozatali engedély
szama:

EU/1/13/862/001-008

Forgalomba hozatal datuma:

Az els6 kiadasanak datuma: 2013. szeptember 19.

A legutdbbi megujitasanak datuma: 2018. majus 22.

Kérelmezett indikacié
engedélyezésének datuma

2013. szeptember 19.

Forgalomba hozatali engedély
jogalapja, jellemzdi:

Végleges engedéllyel rendelkez6 terapia

Kérelem formai és tartalmi
megfelelosége

A kérelem 2023. 05. 08-an érkezett az OGYEI Technolégia-értékel
Fdosztalyra (tovabbiakban T¢F), 2023.06.27-i véleményezési hataridével.

A kérelem megfelel a formai és tartalmi kdvetelményeknek.
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2 A kérelmezett indikacioban alkalmazhaté és elérheto
kezelési alternativak

2.1 A kérelmezett indikacioban alkalmazhatd kezelések

A COPD gyodgyszeres terdpidja az inhaldlt horgétagitok alkalmazasan alapszik. Elhuzddo
hatasu B2-agonistak (LABA) és muszkarin-antagonista (LAMA) hatéanyagok alkalmazhatok.
A LABA-k koziil a szalmeterol, formoterol, arformoterol, indakaterol, vilanterol és olodaterol
hasznalata, mig a LAMA-k esetén a tritropium, aklidinium, umeklidinium, glikoprirronium,
glikopirrolat és a revefenacin hasznalata javasolt. Az als6 1éguti infekciok megel6zése
érdekében ajanlott az influenza, Sars-CoV-2 és pneumococcus elleni vakcinacio. Kiegészité —
nem farmakologiai — terdpiak, mint dohanyzasrol vald leszokas, 1égzésterapia, oxigénterapia
javallott. Klinikai tapasztalatok alapjan egyetlen jelenleg elérhetd gyodgyszeres terapia sem
képes a léguti funkcid progressziv hanyatlasat megallitani.

2.2 A kérelmezett indikacidban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

Hazankban szalmeterol, flutikazon, vilanterol, umeklidinium-bromid, formoterol, ipratropium-
bromid, fenoterol, tiotropium-bromid, aklidinium, aklidinium-bromid, mometazon,
szalbutamol, beklometazon, indakaterol, flutikazon-furoat, glikopirronium-bromid, olodaterol,
tiotropium hatéanyag készitmény érheték el tamogatottan. A készitmények EU90 3/b emelt
indikacids ponton tdmogatasban részesiilnek, terapiafix csoportban, tovabba kozgyodgyellatas
keretében is kivalthatok. Az Egészségligyi Szakmai Kollégium altal javasolt hatdoanyagokat az
6. tablazat: A COPD kezelésében alkalmazott horgdtagito és gyulladasgatldo gyodgyszerek
tartalmazza.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy az Ultibro Breezhaler készitmény az OGYEI honlapjan és a
publikus gyodgyszertorzsben elérhetd informacidk alapjan nem helyettesithetd, nincs vele
egyenértékii készitmény. Masik indakaterol tartalmi kombinacios készitmény tamogatott
forméban nem érhetd el. Az OGYEI gyogyszeradatbazisaban elérhetd informaciok alapjan a
készitmény esetén nem all fenn hidnyjelenség.

3 A keérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak
bemutatasa €s értekelése

3.1  Akészitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi el6iras alapjan:

Hatdsmechanizmus

Az indakaterol egy naponta egyszer alkalmazando, hossza hatasu 2-adrenerg agonista. A P2-
adrenoceptor agonistak, koztiik az indakaterol farmakologiai hatdsa legalabb részben az

crcr

crer
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vitro vizsgalatok kimutattak, hogy az indakaterol tdbbszordsen nagyobb agonista aktivitassal
rendelkezik a B2-receptorokon, mint a bétal-receptorokon és a 3-receptorokon. Inhalalaskor az
indakaterol lokalisan hat bronchodilatatorként a tiidoben. Az indakaterol a human p2-adrenerg
receptoron egy nanomolaris potenciallal rendelkezd parcialis agonista. Noha a B2-adrenerg
receptorok a talsulyban 1év6 adrenerg receptorok a bronchialis simaizomban, és a B1-receptorok
a tulsulyban 1év6 receptorok az emberi szivben, vannak B2-adrenerg receptorok is az emberi
szivben, melyek az 6sszes adrenerg receptor 10-50%-at teszik ki. A szivben 1évo jelenlétiik
noveli annak lehetdségét, hogy még a szuperszelektiv B2-adrenerg agonistdknak is lehetnek
cardialis hatasaik.

A glikopirréonium egy inhalalt, hosszl hatasu muszkarin-receptor antagonista (antikolinerg), a
COPD napi egyszeri fenntarté bronchodilatator kezelésére. A paraszimpatikus idegek a 1égutak
6 bronchoconstrictor utvonalai, €s a kolinerg tonus a kronikus obstruktiv tiidobetegségben 1évo
1éguti obstructio legfontosabb reverzibilis komponense. A glikopirrénium ugy hat, hogy gatolja
az acetilkolinnak a légutak simaizomsejtjeire gyakorolt bronchoconstrictor hatasat, ezaltal
tagitva ki a légutakat. A glikopirronium-bromid egy nagy affinitasi muszkarin-receptor
antagonista. Izotdppal jelolt liganddal végzett vizsgalatok alkalmazdsdval a human M2-
receptorokhoz képest a human M3-receptorok esetén tobb, mint 4-szeres szelektivitast
igazoltak.

Amikor az indakaterolt és a glikopirroniumot egyiitt adjak az Ultibro Breezhaler-ben, akkor a
simaizom relaxacio elérése érdekében kiilonbdzo receptorokat és utvonalakat célzo, eltérd
hatasmechanizmusuk  kovetkeztében additiv  hatdsossagot biztositanak. A  béta2-
adrenoceptorok és M3-receptorok kozponti, illetve periférias 1égutakban valo eltérd stirisége
miatt a B2-agonistak hatékonyabban relaxaljak a periférias 1égutakat, mikdzben egy antikolinerg
vegyiilet hatékonyabb lehet a centralis 1égutakon. Igy az emberi tiidd periférias és kozponti
légutainak bronchodilatacidja érdekében egy [Po-adrenerg agonista és egy muszkarin
antagonista kombindcioja hasznos lehet.

Alkalmazas

Kizarélag inhalaciora. A kapszuldkat kizardlag az Ultibro Breezhaler inhaldtorral szabad
alkalmazni. Minden 0j gyogyszerfelirasnal az akkor kapott inhalatort kell hasznalni.

Adagolas

Az ajanlott adag egy kapszula tartalmanak napi egyszeri belégzése az Ultibro Breezhaler
inhalator segitségével.

Hatasossag

A készitményt a kérelmezett indik4cioban hosszu ideje és széles korben alkalmazzak.
Hatasossagat és biztonsagossagat klinikai vizsgalatok és meta-analizisek eredményei, valamint
hosszu tava klinikai tapasztalatok tamasztjak ala.
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3.2 A kérelmezett technologiara vonatkozo6 iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa

A NICE 2019-ben frissitett irdnyelvében a dohanyzasrol vald leszokast és kombinalt inhalativ
terapiat — hosszl hatasi muszkarin antagonistak (LAMA), hosszu hatasu fz-agonistak (LABA)
¢s inhalacios kortikoszteroidok (ICS) egyiittes hasznalata — javasolt.

Az NHS 2022-ben frissitett iranyelvében hosszu hatasu horgétagitok, mint szarmaterol,
formoterol és indakaterol, valamint hosszl hatdsu muszkarin antagonistak, igymint tiotropium,
glikopirronium ¢és aklidinium hasznalatat javasolja. Exacerbacidok esetén kortikoszteroid
gyulladasgatlok alkalmazasa javallott. Tartds kohogés esetén mukolitikus hatast hatdéanyag —
példaul karbocisztein — is felirhato.

A United States Department of Veterans Affairs 2021-es ajanlasa szerint hossza hatasu [32-
agonistdk, mint indakaterol, olodaterol, szalmeterol, arformoterol és formoterol, valamint
hosszii hatdsu muszkarin antagonistak, mint aklidinium, tiotropium, umeklidinium,
glikopirrolét és revefenacin alkalmazésat javasolja. A kombinalt LAMA-LABA készitmények
esetén aklidinium/formoterol, glikopirrolat/formoterol, tiotropium/olodaterol,
umeklidinium/vilanterol hatéanyagok alkalmazasa javallott.

A National Library of Medicine 2013-as iranyelve alapjan LAMA és LABA terapia ajanlott,
sulyos esetben inhalalt kortikoszteroid kiegészitéssel.

A Global strategy for the diagnoses (GOLD) 2023-ban frissitett iranyelve a B2-agonista
hatdéanyagok koziil a formoterol, szarmaterol, indakaterol, olodaterol, vilanterol hasznélatat,
mig a muszkarin-antagonista hatéanyagok koziil az ipratropium, oxitropium, tiotropium,
aklidinium, glikopirronium-bromid és az umeklodinium alkalmazésat javasolja. Sulyos esetben
kortikoszteroid kezelés javallott.

A 2018 és 2021 kozott érvényben 1évo hazai iranyelv alapjan a dohanyzasrol valo leszokas és
a nem-gyogyszeres terapia (légzésrehabilitacio, oxigénterapia) mellett elhuzodo hatasu B32-
agonistak és muszkarin-antagonista hatdanyagok alkalmazhatok. Stlyos COPD esetén alacsony
dozist (naponta 2-szer 100 mg) teofillin adasa javasolt. Azon betegek esetén, akiknél az akut
exacerbatiok veszélye fenndll, fix dozisu inhalacios gliillkokortikoszteroid kezelés javasolt.
Exacerbacioval érintett sulyos (GOLD 1II-IV. staddium) COPD-s betegek esetén
foszfodiészteraz-4 gatld (roflumilast) hasznalata csokkentette az exacerbaciok eléfordulasat
(mind a korhazi kezelést igényld, mind a halalt okoz6 akut fellangolasok szamat).

A GOLD-osztalyozas alapjan, az exacerbacidé kockéazata és a tiinetek alapjan sziikséges a
betegeket csoportba sorolni. Az egyes csoportokhoz tartozd gyodgyszervalasztasi feltételek
szerint a beteg részére ki kell valasztani a csoportja szerinti valamely gyogyszeres kezelést,
figyelembe véve, hogy ujonnan diagnosztizalt betegrdl vagy mar gydgyszeres kezelés alatt allo
betegrdl van sz6. Uj beteg gyogyszeres kezelését a csoportja szerinti elsé valasztandé kezeléssel
kell megkezdeni. Alternativ kezelés az alabbi esetekben alkalmazhato:

e ha az els6 valasztando kezeléssel nem érhetd el megfeleld terapids eredmény,

e haamar gyogyszeres kezelés alatt allo beteget uj csoportba soroljak,
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e ha az elsé valasztand6 kezelés gydgyszere kontraindikalt, vagy vele szemben
intolerancia 1ép fel.
Ha a mar gyogyszeres kezelés alatt allo beteget 1 csoportba soroljak, elsé valasztando kezelés
vagy alternativ kezelés alkalmazhato.

A finanszirozasi eljarasrend alapjan indokaterol hatéanyag tartalmu készitmény GOLD B
besorolasu paciens esetén alternativ kezelésként, C és D besorolas esetén megkotés nélkiil
alkalmazhat6 (7. tablazat: A stabil COPD kezelésében valaszthato hatéanyagcsoportok a beteg
csoportja szerint).
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4 Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglaldsa

4.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A benyujtott aremelésre iranyuld tamogatasi kérelem részeként kiilonalld egészség-
gazdasagtani elemzés nem késziilt, a Kérelmez6 a jelenlegi, illetve az aremeléssel eldallo,
brutt6 fogyasztdi aron szamitott dobozdijakat vetette Ossze.

A Technologia-értékelé 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 aremelés
jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szamara
feltételszertien romlik.

A Kérelmez6 vallalta, hogy a legutobbi, 2022. december 31-ig hatalyos tamogatas-volumen
szerz6désben biztositott egy betegre jutd éves nettd tdmogatasi 0sszeg valtozatlan marad a
finanszirozo6 szdmara, a nett6 tAmogatasi 6sszeggel szamolt nettd koltségvetési hatas ardnyaiban
nem fog valtozni az alapesethez képest, vagyis nem sziikséges extra fedezet eldteremtése az
aremelés finanszirozasara.

A Technolégia-értékelé6 Foosztaly megjegyzi, hogy az aremelés hatasara, tekintettel a
tdmogatasi kategoriara, a betegterhek novekedése varhatd. A kérelmezett dremelés mellett a
téritési dij emelkedése dobozonként XXX Ft-ot jelent.

4.2  Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei ¢€s feltételezései

Az elemzés bemenetei adatait a Kérelmezd publikus finansziroz6i nyilvantartasokbol
szarmaztatta. A kérelem éaremelésre irdnyul, igy ezzel Osszhangban az egészségi allapot
valtozasara vonatkoz6 informaciot az elemzés nem tartalmaz.

1. tablazat: Az indaaterol és glycopyrronium bromide készitmények jelenlegi és
kérelmezett termeléi arai

Termel6i ar | Termeldi ar Aremelés mértéke a
(jelenlegi) (kérelmezett) | jelenlegi termel6i arhoz
képest (Ft, %)

Ultibro breezhaler 85
mikrogramm/43 mikrogramm
inhalacios por kemény
kapszulaban

Forras: Ultibro tarsadalombiztositasi timogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

XXX Ft XXX Ft XXX Ft (XXX%)

4.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 az Ultibro Breezhaler készitmény termeldi 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.

A Kérelmez6 az aremelést a forint arfolyam gyengiilésével indokolta. A Kérelmezo kifejtette,
hogy az Ultibro 2010-es befogadasi kérelmének beadasakor, a 2010. februar 15-ei MNB kozép
arfolyam 298,96 HUF/EUR volt, mig a jelenleg érvényes 2022. november 1. és 2023. aprilis
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30. kozotti MNB arfolyamok atlaga 393,07 HUF/EUR. A kérelem beadasanak idépontjahoz
képest ez 31%-os arfolyamgyengiilést jelent a forint esetében, tehat a termék eurdban szamitott
értéke ennyivel csokkent a nemzetkdzi piacon.

A Kérelmez6 megjegyezte tovabba, hogy a kérelmezett ar nem magasabb a 3 legalacsonyabb
nemzetkdzi ar atlaganal.

A Technologia-értékeld Foéosztaly megjegyzi, hogy a kérelmezett készitmény nemzetkozi
arara vonatkozo informaciok a finanszirozé szamara ismertek.

2. tablazat: Az indacaterol és glycopyrronium bromide gyégyszerkészitményeinek
koltségei

Terapia Termeldi ar },3rutt0 fogyaszt6i Tamogatasi 0sszeg I;TK (Brlqtt,o
ar ogyasztoi aron)

Ultibro breezhaler 85
mikrogramm/43
mikrogramm XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
inhalécids por kemény
kapszulaban, jelenlegi ar
Ultibro breezhaler 85
mikrogramm/43
mikrogramm XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
inhalécids por kemény
kapszulaban, kért ar

Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

Tekintettel a finansziroz6 szamadra tett ajanlatra, igy 2022 decemberében lejart tdmogatas-
volumen szerzddésben foglalt egy betegre jutd éves nettd tdmogatasi 6sszeg valtozatlansagara,
a tamogatasi Osszeg valtozasa nem lesz hatassal a finanszirozora, ugyanakkor a betegek altal
fizetett téritési dij XXX Ft-os emelkedése varhatdé a kérelem pozitiv elbirdlasa esetében.
Listaaron az aremelés eredményeképp az Ultibro készitmény bruttd fogyasztoi aron szamitott
napi terapias koltsége XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne.
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5 Betegszam ¢s koltségvetési hatds nagysaga

5.1  Becsiilt betegszam

A Kérelmezé6 nem becsiilte meg az Ultibro készitmény varhaté forgalmat, azonban
beadvanyaban bemutatta, hogy a termék forgalma az elmult években csokkend tendenciat
mutatott mindkét kiszerelés esetében.

3. tablazat: Az indacaterol és glycopyrronium bromide hatéanyagu készitmények
forgalma, 2019-2022

2019 2020 2021 2022

Ultibro breezhaler 85
mikrogramm/43 mikrogramm
inhalacios por kemény
kapszulaban

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

*A tablazat az UB tamogatasi kategoridban zajl forgalmat nem tartalmazza

121 073 122 918 112 192 100 783

A Technologia-értékelo Foéosztaly megjegyzi, hogy az indacaterol és glycopyrronium
bromide hatéanyagli készitmények piaca az utdbbi években csokkend tendenciat mutatott.
Tamogatasi kategoria tekintetében az emelt jogcimen megjelend forgalom meghatarozo,
ugyanakkor a teljes piac forgalmanak 10%-at teszi ki a kozgyogyellatas keretében kivaltott
indacaterol és glycopyrronium bromide hatéanyagt készitmények részesedése.

5.2 Az Osszehasonlitasra keriilo terapiak koltsége
A készitmény (aremeléssel és aremelés nélkiili) terapias koltségeinek jellemzése napi terapias
koltségen tehetd meg.

4. tablazat: Az indacaterol és glycopyrronium bromide hatéanyagi készitmények
arinformacioi

Termelgiar | Drutto | Teritest ) ype
fogyasztoi ar dij

(Ft) e (R (Ft)
Ultibro breezhaler 85
mikrogramm/43 mikrogramm XXX Ft XXX Ft XXX Ft | XXX Ft
inhalacios por kemény
kapszulaban, jelenlegi ar
Ultibro breezhaler 85
(O (L T XXX Ft XXX Ft XXX Ft | XXX Ft
inhalacios por kemény
kapszulaban, kért ar

Forras: Ultibro tarsadalombiztositasi timogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

A Technologia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy a készitmények emelt (90%) tamogatasi
technikdja miatt az &remelés hatasa — annak elfogadasa esetén —a betegek altal fizetendd téritési
dijakban is jelentkezni fog. Emelt (90%) tamogatas mellett a jelenlegi XXX Ft téritési dij XXX
Ft-ra emelkedik az Ultibro készitmény esetén.
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5.3  Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 nem készitett koltségvetési hataselemzést, azonban a tamogatas-volumen
szerzOdésre hivatkozva, a nettd tamogatas-kidramlas valtozatlan maradna a jelenlegi arhoz
képest. A tamogatas-volumen szerzddéstdl eltekintve, a Technoldgia-értékeld Foosztaly
kiegészitd szamitasokat végzett, melyek alapjan az Ultibro készitmény esetén Osszesen,
listaaron, valtozatlan forgalom mellett évente kozel XXX milli6 Ft lenne az aremelés
koltségvetési hatasa. A nettd koltségvetési hatds dontd mértékben emelt jogcimen
koncentralodik.

5. tablazat: TéF altal becsiilt brutto és netté tamogatas-kiaramlas
Y1-Y4, évente

Tamogatasi 6sszeg (jelenlegi ar) XXX Ft
(tamogatasi technika mentén felbonthato)
Tamogatasi 6sszeg (kérelmezett ar) XXX Ft
(tamogatasi technika mentén felbonthato)
Dobozforgalom (2022) 100 783
(tamogatasi technika mentén felbonthato)
Becsiilt brutt6é tdimogatas-kiaramlas XXX Ft

(dremelést tamogatd dontést kovetden, évente)
Becsiilt nettd tamogatas-kiaramlas
(tamogatasi technika mentén felbonthato)
Forras: Ultibro tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

XXX Ft

A Technologia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy a 2022-es forgalomhoz mérten valtozatlan
forgalom mellett, listadron, a jelenlegi arhoz képest az aremelés hatdsara a varhatd tobblet-
tdmogataskiaramlas XXX millié Ft évente. A Kérelmezd vallalta azonban, hogy tdmogatas-
volumen szerzddés keretein beliil biztositjak a kasszasemlegességet a finanszirozo szdmara.

A Technoléogia-érétkelé Foosztily megjegyzi, hogy amennyiben az Ultibro forgalma
novekedni fog, nem zéarhat6 ki a tobbletkidramlas.
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6 A benyuyjtott elemzes limitacidi

6.1 Orvosszakmai limitaciok

A benyujtott aremelési kérelemben orvosszakmai limitadciéo nem keriilt azonositasra.

6.2  Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Technologia-értékeld FOosztaly nem azonositott olyan egészség-gazdasagtani limitaciot, ami
befolyasolna az elemzés eredményeit, vagy az abbodl levonhato kovetkeztetéseket.
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7 Nemzetkozi kitekintés

A francia HAS 2017. novemberében kelt allasfoglalasa alapjan az Ultibro Breezhaler
hatéanyagkombindcioja mérsékelt klinikai tobbletelonyt biztosit, a piacon elérhetd tobbi
készitményhez képest klinikai hozzaadott értéket nem allapitott meg (ASMR V - absence). Az
iroda a készitmény tamogatasba vételét ajanlotta.

A kanadai CADTH 2014. november 19-i allasfoglalasaban kozepes és sulyos COPD-ben,
valamint hosszi hatasu P2-agonista vagy hosszi hatdsu antikolinerg kezelésre adott nem
megfeleld valasz esetén ajanlotta a hasznalatat.

A német IQWIG 2014. februar 17-i kell kdzleményében gy fogalmaz, hogy azon betegek
korében, akiknek még nincs sziikségiik inhalacios kortikoszteroidokra és évente kevesebb, mint
2 exacerbacio 1ép fel, az Ultibro Breezhaler hatéanyagkombinacidja klinikai tobbleteldnyt
biztosit a tiotropium ¢s formoterol kombindcidja nyujtotta kezeléshez képest. A részletes
értékelés a 8. tablazat: Indakaterol/glikopirronium-bromid: a hozzaadott eldony mértéke és
valdsziniiségeban olvashato.

8 Konkluzid

A kérelem aremelésre irdnyul, a kérelmezett technologia nyqjtotta klinikai elény az aremelés
bekovetkezésétol fiiggetlen, nem valtozik, igy a klinikai tobbletelony, tobblet-
egészségnyereség definicidszerlien nem értelmezhetd.

Az Ultibro Breezhaler 85 mikrogramm/43 mikrogramm inhalaci6s por kemény kapszulaban a
rendelkezésre all6 klinikai evidenciak alapjan hatasosan alkalmazhato fenntartd horgétagitd
kezelésként a kronikus obstruktiv tiidobetegségben (COPD) szenvedd felndtt betegek
tiineteinek enyhitésére.

A termék piacrdl torténd kivonuldsa esetén nem 4éllna rendelkezésre tamogatottan elérhetd
indakaterol és glikopirronium-bromid hatéanyagt inhalacios készitményt. A betegek tovabbi
tamogatott terapias lehetdsége az adott indikacioban: szalmeterol, flutikazon, vilanterol,
umeklidinium-bromid, formoterol, ipratropium-bromid, fenoterol, tiotropium-bromid,
aklidinium, aklidinium-bromid, mometazon, szalbutamol, beklometazon, indakaterol,
flutikazon-furoat, glikopirronium-bromid, olodaterol ¢és tiotropium hatéanyag tartalma
készitmények.

A benyujtott kérelem aremelésre iranyul. A Kérelmezd az Ultibro készitmények XXX %-0s
(XXX Ft-0s) aremelését foként a befogadas ota bekovetkezett arfolyamvaltozassal indokolta.
Az aremelés hatdsa a tdmogatasi technika okan a betegek altal fizetendd téritési dijakat is
befolyéasolna.

A valtozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tdmogatasa esetén az Ultibro készitmény koltséghatékonysaga kedvezdtlenebbé valna.
A kérelem tamogatasa feltételszerlien timogatas-kiaramlast jelenthet a finanszirozo szamara,
€s a tamogatasi technika miatt egyértelmiien magasabb beteg altal fizetendd téritési dijakhoz
vezet.

2023.06.26.
Regisztracios szam: TeF/77/23

12. oldal



Technologia-

OGYEI

Orszagos Gydgyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

értékeld Foosztaly

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

E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
Web: www.ogyei.gov.hu

9 Mellékletek

6. tablazat: A COPD kezelésében alkalmazott horgotagitoé és gyulladasgatlé gyogyszerek

ihaldtorok: MDI Inhaldcids imjekcids T
; - . Hatastartam
Gyogyszer vagy DPI*® oldatok Oralis adagolas ampulla (6ra)
(g (mg/mil) (mg)
Rovid hatastartamu p2-receptor agonistak
fenateraol 100-200 (M) 1 0,05%-05 szirup 4-8
salbutamal 100, 200 (MDI & DP) 5 5 mg-os tabl. és 01-05 4-6
0,024%-0s szirup
terbutalin 400, 500 (DP) 2.5 5 mg-os tabl. 4-8
Hosszd hatdstartami B2-receptor agonistak
formoterol 4,5 =12 (MDI & DP1) 0,01 12
salmeterol 25 =50 ([MDI E PDH) 12
indacaterol 75 =300 (DPI) 24
olodaterol 5 (5MAN) 24
Réwvid hatastartamu antikolinergikumok
ipratropium bromid 20, 40 (MD1) 0,25 -05 6-8
oxitropivm bromid 100 [MD) 1,5 7-9
Hosszl hatastartami antikolinergikumok
tintropium 18 (D), 5 (SMI) 24
aclidinium bromid 322 [DPI) 12
ghycopyrronium bromid 44 [DP1) 24
umeclidinium 82,5 (DP1) 24
Réwvid hatastartami p2-receptor agonistak és antikolinergikumok kombinacidja
fenoterolfipratropium 200/80 (MDI) 1,75/0,5 6-8
formoteraol/faclidinium 12/340 (DP1) 12
indacaterol/ghycopyrronium 85,/43 |DP1) 24
olodaterol ftiotropium 55 (SAAT) 24
vilanteral/umeclidinium 25/62.5 (DPI1) 24
Hosszl hatdstartamd B2-receptor agonistak és antikolinergikumok kombindcidja
formioterol / aclidinium 12/340 (DPI) 12
indacaterol / glycopyrronium 85/43 (DPI) 24
oledaterod / tiotropium 55 (ShAI) 24
vilantercl / umeclidinium 25/85,5 (DP1) 24
Xantin-szarmazékok
aminafillin 200-600 mg-os tabl. 240 mg max 24 |{ezen
belil valtozd)
teofillin 100-600 mg-os tabl. max 24 |ezen
beliil valtozd)
Inhaldcids kortikoszteroidok
beclomethason 50-400 (MDI & DP1) 02-04
budesonid 100, 200, 400 (DP) | 0,20 , 0,25 ,
05
fluticason 50-500 (MDI & DP1)
Hosszld hatastartaml B2-receptor agonista és inhaldcids kortikoszteroid kombinacid
formoterol/beclometason 6/100 (MDI & DPI)
formoterol/budesonid 4,5/160 (DPI)
9320 (DP1)
formoterol / mometasone 10,200, 10/400 (MDI)
salmeterol/fluticason 50/100, 250, 500 {DP1)
vilanterol/fluticason 257100 (DP1)
furoate
Szisztémas hatdsd kortikoszteroldok

Phosphodiesterase-4 gatldk

Roflumilast

500 mcg-os tabl.

24
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7. tablazat: A stabil COPD kezelésében valaszthato hatéanyagcsoportok a beteg csoportja
szerint

B | s —

LAVIA LAMA
ElsS ICSTLABA (ha a C csoportba Elsé 1CS+LABA (haa D esoportba
valastando  |sorolis exacerbacids ﬁ:hclclc_ a vélassiande  Eorelas cxaccrb.&'lci(v: feltéele a
gyogyszerbedllitast megeldzd 12 yogvszerbedllitast megeldzd 12
hénapban teljesiil) ¢napban teljestil)
LABA+LAMA
LABA+LAVA (dohanyzasrol ICSHLABA+LAMA (haa D
Alternatty  |lcszokis timogatasa csctén) Alternatly :soportha sorolas exacerbicios

eltétele a gvégyszerbeallitist
negeldzd 12 honapban teljesiil)

SABA SABA
Szitkség esetén [SAMA Szkség esetén [SAMA
SABA+SAMA SABA+SAMA

e |

LABA (kivéve: indacaterol ¢s
ElsG olodaterol)
B, LAMA (LABA -xontraindikacio
'vagy -intolerancia vagy GOLD 2
cyelén)
LABA
LABA+LAMA (a
gyogvszerbeallitast megeldzo 6
Al & vénapban az clsd valasztandd
fernary i  wtbd1 min. 2 hav: adag Kiviltdsa
's tovabbra is fennallo tiinetek
MMRC=2 vagy CAT=10) eseten)
SABA SABA
Sziikség esetén (SAMA Szitkség esctén SAMA
SABA+SAMA SABA+SAMA
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8. tablazat: Indakaterol/glikopirronium-bromid: a hozzaadott elony mértéke és
valésziniisége

Therapeutic indication ACT* Extent and probability
of added benefit

Adult patients LABA (formoterol, salmeterol) Hint of an added benefit

with COPD stage 11 and/or LAMA (tiotropium bromide) | (extent: “minor”)

Adult patlents with | COPD stage III | LABA (formeterol, salmeterol) Indication of an added

COFPD and/or LAMA (tiotropium bromide) | benefit

and (extent: “minor™)

ho more I;hzm COPD stage IV | LABA (formoterol, salmeterol] Added benefit not proven

;Ezmcer ations per and/or LAMA (tiotropium bromide)

Adult patients with COPD stage Ill or | LABA (formeterol, salmeterol) Added benefit not proven

IV and and/or LAMA (tiotropium bromide)

more than 2 exacerbations per year and additional ICS

a: Presentation of the respective ACT specified by the G-BA. In cases where the company. because of the

G-BA's specifications of the ACT, could choose an ACT from several options, the respective cholce of the

company is printed in bold.

ACT: appropriate comparator therapy: COPD: chronic obstructive pulmonary disease; G-BA: Federal Joint

Committee; ICS: inhaled corticosteroids; LABA: long-acting beta-2 agonist; LAMA: long-acting muscarinic

antagonist
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