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Technologia neve

Wakix 4,5 mg, 18 mg filmtabletta, 30x

Hatbéanyag

pitolizant

Alkalmazasi
eléirasban szereplo
terapias javallat

A Wakix alkalmazéisa felnétteknél javallott cataplexiaval tirsulé vagy nem
tarsul6 narcolepsia kezelésére

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

Uj indikaciora
uj hatéanyagra

Kérelmezett

tamogatasi kiemelt, indikaciohoz kotott tamogatas
kategdria

Kérelmezett L, L,

s et o, Uj indikacio

indikacio

Terapias sziikséglet

A narcolepsia ritkdn eléforduld, kronikus neurologiai betegség, kezelése tiineti. A
szakmai ajanlasok gyodgyszeres ¢és nem-gyogyszeres terapids alternativakat
nevesitenek.

A kérelmezett indikacioban korlatozottak a hazankban elérhetd és tamogatasba
befogadott terapias lehetoségek.

Tudomanyos
bizonyitékok

A pitolizant hatasossagat és biztonsagossagat a cataplexiaval tarsuld vagy nem tarsuld
narcolepsia kezelésében két pivotalis vizsgalatban és két szupportiv vizsgalatban
értékelték. A pivotalis, 8 hétig tartd vizsgalatokban placebdval és modafinil-kezeléssel
vetették 0ssze a pitolizant terapiat.

Egy publikalt halozatos meta-analizis is elérhetd a relevans indikacidra vonatkozoan.

Terapias hatas
jellege

A narcolepsia nem gyogyithatd korkép, kezelésének célja a talzott napkdzbeni
aluszékonysag mérséklése, a cataplexia gyakorisaganak csokkentése, az életmindség
javitasa. A nagyobb pitolizant dozist alkalmazo pivotalis vizsgalatban (HARMONY -
1) a placebdval szemben szuperioritas igazolodott az ESS (Epworth skéla) pontszam
valtozasat tekintve, azonban a modafinil-kezeléssel dsszevetésben nem igazolddott a
pitolizant non-inferioritdsa. A cataplexia hetenkénti eléfordulasa végpontban
kismértékli kiilonbség volt a pitolizant a placebo és a modafinil kezelési csoportok
kozott. Ezekkel az eredményekkel nem voltak 6sszhangban a kisebb pitolizant d6zist
alkalmazo masik pivotalis vizsgalatban (HARMONY -1bis) elért eredmények, ahol az
ESS pontszam valtozasat tekintve nem volt szignifikans kiilonbség a placebohoz
képest, valamint a cataplexia el6fordulasi gyakorisaga névekvé tendenciat mutatott a
pitolizant csoportban (0,84-r61 1,69-re), és a placeboval dsszevetésben nem volt
szignifikans kiilonbség.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

A Kérelmez6 — a leiras szerint — két hazai szakért6i véleményére alapozta a hazai
terapias gyakorlat meghatarozasat ¢és a komparatorterapiak valasztasat. A
szakvélemények alapjan a narcolepsia kezelésében a modafinil (10%) és a metilfenidat
(90%) terapiakat alkalmazzak, cataplexia esetében klomipramin-kezelést alkalmaznak
(az esetek 100%-aban).

Relativ hatasossag,

Lehert et al. 2018-ban publikalt hal6zatos meta-analizise a modafinil, pitolizant és
natrium oxibat relativ hatdsossagat értékelte, 0sszesen 14 randomizalt, kontrollalt
vizsgalat bevonasaval. A szerzok arra kdvetkeztetésre jutnak, hogy a modafinil 200-
400 mg/nap, a pitolizant 40 mg/nap és a natrium oxibat 9 g/nap a nappali

DlZiouss shssae aluszékonysagra gyakorolt hatasossidgot tekintve hasonld, és mindhdrom terdpia
szuperior a placebohoz képest. A cataplexia el6fordulasi gyakorisagat tekintve a
natrium oxibat 9 g/nap és a pitolizant 40 mg/nap hatdsossaga dsszevethetd.

T¢éF konkluzid Nincs érdembeli

Tobblet- . , Nem kell6en tobblet-

s , Bizonyitott ‘s SN
egészségnyereség alatdmasztott egészségnyereség, vagy

(ESS valtozasa nincs bizonyiték
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modafinillel
osszevetésben)

A Kérelmezo altal
készitett gazdasagi
elemzés tipusa

Iranyelvnek nem megfeleld /
Nem teljeskorii gazdasagi elemzés
késziilt

Nem

CCA késziilt

CMA | CEA | CUA

A benyujtott elemzés inputadatainak jelentds része szakért6i becslésen alapul, illetve

IT(%I; tl;gn_kluzm sajat adatforrasbol szarmazik, igy az egészség-gazdasagtani szamitasok korlatozottan
et hasznalhatéak. A  benyUjtott elemzés alapjan nem igazolt a terapia
hatékonysag e . ,
koltséghatékonysaga.
A Kérelmezo altal
becsdlt betegszam . év: 100 5 2. év: 200 £ 3. év:300 £
(aktiv kar)
Tek konkluzio iy tébbletkiadast
Koltségvetési hatas megtakaritd semleges —_—
eredményez

T¢EF konkluzio
HTA Osszességében

A terapia pontos helyének és jelentdségének megitélését neheziti a szakmai ajanlasok
hianya, és a jelenleg elérhet6 evidencidkban rejld bizonytalansagok (rovid tava adatok,
limitalt ismeret a relativ hatasossaggal kapcsolatosan).

A Kérelmez6 altal bemutatott szamitasok alapjan a koltséghatékonysag nem
bizonyitott, az elemzés jelentds limitaciokat hordoz magaban.
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