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1 Nyilvanos 6sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a D3-vitamin Meditop 25000 NE 3x tabletta készitmény tarsadalombiztositasi
tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmez6 a nevezett termék normativ, illetve emelt indikacidhoz kotott tdmogatasat kéri a
kovetkezd meglévo indikacids pontokon:

Normativ 55 %
EU 70 9/al

Kalcium- és D-vitaminbevitel kiegészité potlisara, ha a dokumentdiltan gondozott
posztmenopauzds né vagy 55 év feletti férfi beteg oszteoporozisa igazolodott (BMD érték -2,5
SD T-score alatti), vagy a fokozott toréskockazati téenyezokbol legalabb harom egyidejiileg
bizonyitottan fenndll, vagy a FRAX alapjan szamitott 10 éves torési kockdzata magas
(altalanos > 20%, illetve csipé > 3%), vagy tipusos oszteoporotikus torést szenvedett el - a
finanszirozasi eljarasrendekrol szolo miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi
eljarasrend alapjan. A sziikséges kalcium- és D-vitaminbevitel (amennyiben nem
kontraindikalt), tovabba a megfelelo életvitel kialakitasa az oszteoporozis terdpidjanak
folyamatos kévetelménye.

A készitmény hatéanyaga, az Al1CC05 ATC-kodu kolekalciferol, mely jelenleg
tamogatott a normativ 55% és az EU 70 9/al tdmogatési kategoriakban.

A D3-vitamin Meditop 25000 NE 3x tabletta alkalmazasi eldirasaban szerepld terapids
javallat a kovetkezo:

e a D-vitamin-hiany (25(OH)D szérumszint: < 25 nmol/l) kiinduldsi kezelésére,

e D-vitamin-hidany megelézésére diagnosztizalt kockdzattal rendelkezé  felndtt
betegeknél;

e osteoporosis specifikus kezelésének kiegészitésére D-vitamin-hianyos, illetve D-
vitamin-hidny kockazatanak kitett betegeknél.

A kérelem PICO strukturajat az 1. tablazat mutatja.
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1. tablazat: A kérelmezett indikaciéo PICO strukturaja

Populécid Beavatkozas Komparator Végpont
Igazolt D-vitamin hianyban D-vitamin CMA elemzés késziilt, D-vitamin szérum
szenvedd betegek (250HD <20 szupplementaciod melyben a készitmény a koncentracioja
ng/ml), illetve D-vitamin hiany sajat hatdanyaganak a
kockazatanak kitett betegeknél komparatora
megel6zés céljabol

Forras: TéF sajat osszeallitas a benyujtott elemzés alapjan

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhat6 és elérhetd kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato6 kezelések

A megjelolt indikaciokban a kolekalciferolnak nem 1étezik terapids alternativaja a D-vitamin-
hianyos, illetve a D-vitamin hidny megel6zését célzd kezelések korében, azonban a D-
vitaminnak vannak eltér6 beviteli formai a tabletta mellett, lagykapszulaban, belsdleges oldat
formajaban, illetve intramuscularis injekcio formajaban.

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheté kezelések

A kérelmezett készitménnyel azonos gyogyszerformdjii és azonos hatdanyagot tartalmazo,
tarsadalombiztositasi timogatassal elérhetd készitmények:

- Vitamin D3 3000 NE Bioextra lagy kapszula 20x és 100x
- Vitamin D3 Fresenius 1000 NE tabletta 30x és 90x

- Vitamin D3 Fresenius 2000 NE tabletta 30x és 90x

- Vitamin D3 Pharma Patent 1000 NE filmtabletta 30x

- Vitamin D3 Pharma Patent 2000 NE filmtabletta 30x

- Vitamin D3 Pharma Patent 7000 NE filmtabletta 8x

- Vitamin D3 Pharma Patent 30000 NE filmtabletta 1x és 2x

A kérelmezett készitménytdl eltérd gyogyszerformaja kolekalciferol tartalmu, tdmogatassal
elérhetd D-vitamin készitmények:

Eurovit D-vitamin 20.000 NE/ml bels6leges oldatos cseppek 1x10ml
3. Komparatorvalasztas

A Kérelmez6 CMA elemzésében a Vitamin D3 Pharma Patent készitmény a komparator
terapia.

A Kérelmez6 komparator-valasztasa a szakmai irdnyelvek, a hazai tdimogatasi rend és klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld.
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4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értékelése
4.1. Hatasossag

A készitmény 2021.03.22.-én kapott forgalomba hozatali engedélyt, megalapozott
felhasznalas (WEU) alapjan. A készitmény alkalmazési eldirdsa kizardlag a preklinikai
vizsgalatokra vonatkozoan tartalmaz informaciot, a készitménnyel végzett klinikai vizsgalat
nem azonosithato.

A Kérelmezd 4altal benyujtott kérelemben bemutattak egy D3-vitaminnal végzett
Magyarorszagon végrehajtott RCT-t. A vizsgalat egy kontrollalt, randomizalt, nyilt
elrendezésti, multicentrikus, 3 honapos klinikai vizsgalat volt, mely a D3-vitamin hatdsossagat
¢s biztonsagossagi profiljat hasonlitotta 6ssze kiilonbdzo dozisok esetén, ahol a d6zisok rendre
a kovetkezok voltak: napi egyszer beadott 1000 NE (A csoport), heti egyszer beadott 7000
NE (B csoport), €s havi egyszer beadott 30 000 NE (C csoport). A vizsgalatba 64 D-vitamin-
hianyban szenved6 (25 (OH)D<20 ng/ml) feln6tt beteg keriilt bevonasra, melyek koziil a
premenopauzalis ndk ordlis fogamzasgatld kezelésben részesiiltek. A vizsgalatban nem volt
kontroll csoport. A dézisokra adott 25 (OH)D szérum koncentracié mindharom csoportban
statisztikailag egyenértékiinek mutatkozott. A csoport: 13.0 + 1.5; B csoport: 12.6 £ 1.1 és C
csoport 12.9 + 0.9 ng/ml emelkedés a 25(OH)D szérum szintjében per 1000 NE.

A Kérelmezd bemutatott tovabba egy szisztematikus review-t €s meta-analizist, melyben a
D2-vitamin (erkolciferol) és a D3-vitamin (kolekalciferol) szupplementacios kezelések 25
(OH)D szérum koncentraciora gyakorolt hatasat vizsgaltdk. A meta-analizisben vizsgalt 10
vizsgalatban 6sszesen 1016 felndtt vett részt. Az analizis végeredményben kimutatta, hogy a
D3-vitamin kiegészitd kezelésnek szignifikansan pozitiv hatdsa van a 25(OH)D szérum
gyakorisaganak 6sszehasonlitdsakor szignifikdns valasz volt mérhetd a D3-vitamin esetében,
a D2-vitaminhoz képest, amennyiben bolusban tortént az adagolas (P = 0,0002). Azonban ez
a hatas eltlint a napi adagolasnal.

4.2. Relativ hatasossag

Jelen beadvany részeként a kérelmezo egy koltség-minimalizacio tipust elemzést mutatott
be, melyben a kérelmezett terapia komparatoraként egy azonos hatéanyagtartalmu és azonos
beviteli formaju készitményt jeldlt meg. A bemutatott vizsgalati eredmények alapjan a két
készitmény hatasossagi és biztonsdgossagi profilja azonosnak tekinthetd.

4.3. Iranyelvek ajanlasai

A nemzetkozi szakmai szervezetek allasfoglaldsa alapjan javasolt az angolkor és osteomalacia
kialakulasa szempontjabol preventiv céli D-vitamin bevitel.

- 400 NE/nap, 12 honapos kor alatt a taplalas modjatol fliggetleniil altalanossagban
javasolt
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- 12 hoénapos kortol gyermekek és felndttek részére a taplaltsagi statusztol fiiggden
javasolhatdo D-vitamin szupplementacio, taplalékkal és sziikség szerint vitamin
poétlassal javasolt napi bevitel mennyiség legalabb 600 NE/nap

- 12 hoénapos kor felett a taplalékkal torténé megfeleld bevitel hidnyadban az aldbbi
csoportok szamara javasolt a preventiv célu D-vitamin kiegészités:

= gyermekek szdmara, akik koreldzményében terdpiat igényld, tiinetes D-
vitamin deficiencia fordult €elo,

» D-vitamin deficiencia szempontjabol magas rizikénak kitett (D-vitamin
bevitelt és/vagy szintézist csokkentd tényezdé vagy allapotok) felndttek és
gyermekek szdmara,

= varandos nok.

A D-vitamin bevitel mellett sziikséges a taplalék megfeleld kalcium ¢és foszfor tartalmanak
biztositasa, szlikség szerint annak kiegészitése, illetve a betegek szamara életviteli tanacsadas
biztositasa.

A D-vitamin hidny szempontjabol magas kockdzatnak kitett, osteoporosisban szenvedd
betegek korében a nemzetkozi szervezetek egyontetiien javasoljak a terapia D-vitaminnal
torténd kiegészitését.

A NEFMI 2013.12.31.-én lejart szakmai protokollja 800-2000 NE D3 vitamint ajanl naponta
vagy ekvivalens dozisokat hetente-tobbhetente C szintli ajanlassal osteoporosis

crer

az iranyelv szerint legyen > 30 ng/ml (75 nmol/l). (D szintii ajanlas)

Az Egészségiigyi Minisztérium 2013.12.31.-én lejart szakmai protokollja, ,,A korral jaro
osteoporosisok gyogyszeres kezelésére” cimii iranyelvében a kovetkezoket javasolja a D-
vitamin adagolasat illetden:

A javasolt napi D3 vitamin bevitel:
- ndékben premenopausaban 400 IU (10 pg)/ nap (D szintii)
- terhesség esetén 400 IU (10 pg)/ nap (D szintii)
- ndékben postmenopausaban 800 IU (20 pg)/ nap (A szintii)
- férfiakban 50 év felett 800 IU (20 pg)/ nap (A szintii)

Aktiv D vitamin szdrmazékok adasa (0.25-1.0 pg naponta) javasolt iddsebb, 65 év feletti
involucios osteoporosisban szenvedd betegek esetén, akiknek a vesefunkcidja beszlkiilt
(szérum kreatinin: n6k>150 umol/l; férfiak>200 umol/l) vagy akiknél a hagyoméanyos D-
vitamin kezelés (600-1000 [U/nap) hatastalannak tiinik. (C szintli ajanlas)
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5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa
5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

Jelen beadvany célja a D3-vitamin Meditop 25 000 NE 3x tabletta tarsadalombiztositasi
finanszirozasanak kérelmezése normativ 55%-o0s tdmogatéasra, valamint emelt, indikaciéhoz
kotott EU 70 9/al indikacios pontra.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tipusa koltség-minimalizacios elemzés (CMA), mely
azonos hatasossagot ¢és biztonsagot feltételez a jelenleg mar tdmogatasban részesiilo
komparator készitményekkel. Mivel jelen kérelem 25 000 NE hatdserdsségli tablettara
vonatkozik, ezért timogatasban részesiild készitmények koziil a hataserdsségben legkdzelebb
allo készitménnyel tortént az Osszehasonlitds. A Kérelmezé hangsulyozta, hogy a
készitményeket nem tekintette egyenértékiinek. A terapids koltségek az 1 tablettara esd, bruttd
fogyasztoi aron keriilnek bemutatasra, Ft-ban szamszeriisitve.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

A Kérelmez6 a koltségek meghatarozasahoz hazai, finanszirozoéi adatforrasokbdl szarmazo, a
2021. majusi PUPHA torzsben publikalt arakat vette alapul.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

Az elemzés sordn az 1 tablettdra jutd, bruttd fogyasztdi aron vett terdpias koltségeket
hasonlitottak 0ssze. Az 6sszehasonlitasra keriild készitmények esetében az 1 tablettara jutod
termel6i ar azonos. Az 1 tablettara jutd brutt6 fogyasztoi ar tekintetében a D3-vitamin Meditop
25 000 NE 1x és a Vitamin D3 Pharma Patent 30 000 NE 1x tablettak koltségei azonosak. A
nagyobb kiszerelések esetében a komparator készitmény olcsobb, mint a kérelmezett
készitmény.

2. tablazat A koltség-minimalizacids elemzés eredménye

Készitmény Termeldi ar Termeldi ar/tbl Brutt6 fogy. ar Bruttd fogy. ar/tbl
ot 30 000 NE 1 | O P XXX ol o
| oo | oo | o | o

Forras: T¢F sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

6. Betegszam és koltségvetési hatds nagysaga
6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 betegszamokat nem becsiilt, a kdltségvetési hatas elemzés soran a D3-vitamin
Meditop készitmények varhato forgalmanak becsléséhez, az azonos ATC-kddu készitmények
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kozil csak a hataserdsségben legkdzelebb allo, tdmogatott készitmények forgalmat vették
figyelembe. Mivel a D3-vitamin Pharma Patent 30 000 NE 1x kiszerelése régota hianycikk,
igy kizarolag a 2x kiszerelés forgalmi adatai alapjan becsiilték meg a varhato forgalmat. A
Kérelmezo feltételezése szerint, a készitmény befogadasa a mar tamogatott D3-vitaminok
forgalmat csokkenti majd, az 6sszforgalom novekedésével nem szdmol.

6.2. Az osszehasonlitasra Keriil6 terapiak koltsége

A Kérelmez0 a koltségek meghatarozasahoz hazai, finansziroz6i adatforrasokbol szdrmazo, a
2021. majusi PUPHA torzsben publikalt drakat vette alapul.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 szerint a készitmény befogadasa nem eredményez addicionalis piaci
novekedést, csak piaci atrendez6déssel jarna. Ezért neutralis kasszahatassal szamol.

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1. Orvosszakmai limitaciék

A Technologia-értékeld Féosztaly nem azonositott orvosszakmai limitaciokat.
7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

A valasztott komparatorok nem egyenértékiiek a vizsgalt készitményekkel (ezt a Kérelmezd
is hangstlyozza).

Amennyiben a Kérelmezd altal becsiilt forgalom a mar tdmogatott készitmények forgalman
feliil jelentkezik, akkor tdmogataskidramlas varhat6. Mivel az elmult évben jelentds
forgalomnovekedés volt a D3-vitaminok piacén, ezért a tobbletkidramlds nem zarhat6 ki a
befogadast kdvetd években.

8. Nemzetkozi kitekintés

A Technologia-értékeld Foosztdly nem tudott olyan jelentést azonositani a kiilfoldi
technoldgia-értékeld testiiletek honlapjan, ami jelen indikacioban relevans lehet. Ugyanakkor
érdemes megjegyezni, hogy az 0 tipusu koronavirus-fertdzés kezelésében potencialisan
elényds magas dozisi magas dozisi D-vitamin alkalmazésaval kapcsolatban gyiild
bizonyitékokat az EUnetHTA Egyiittes Fellépés keretében is figyelemmel kovetik a
technologia-értékeléssel foglalkozo testiiletek.

9. Konklazio

A kolekalciferol (D3 vitamin) egy ismert €lettani hatasti vitamin, melynek alkalmazésara
vonatkozoan szdmos evidencia és széleskori klinikai tapasztalat all rendelkezésre. A
szakirodalmi adatok és nemzetkozi szervezetek allasfoglalasa alapjan javasolt a taplalék D-
vitaminnal torténd kiegészitése a kérelmezett indikacids korben.
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A Kérelmez6 altal benyujtott elemzés eredményei alapjan a D3-vitamin Meditop 25 000 NE
3x tabletta magasabb koltségek mellett varhatdan azonos egészségnyereséget biztosit, a
komparator Vitamin D3 Pharma Patent 30 000 NE 2x terapiahoz hasonlitva. A TéF kiegészitd
szamitasai alapjan 1000 NE-re vetitve a Meditop készitmények magasabb egységkoltséggel
rendelkeznek a komparator készitményekhez képest. Ha a jelenlegi magasabb D-vitamin
felhasznalasi szint allanddsul, nagyobb koltségvetési hatasra szamithatunk, mint a Kérelmezo
becslése, vagyis nem zarhat6 ki a tdimogataskiaramlas lehetdsége.
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