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1 Nyilvanos 6sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Parlekarv 12,5mg/50mg tabletta 100x készitmény tarsadalombiztositasi
tdmogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmez0 a nevezett termék emelt, indikaciohoz kotott és atlag alatti timogatasat kéri a
kovetkezé meglévo indikéacios pontokon:

e EU9 6/a.. Parkinson-kér és Parkinson-szindroma (masodlagos parkinsonismus)
kezelésére — a finanszirozasi eljarasrendekrdl szo6ld miniszteri rendeletben meghatarozott
finanszirozasi eljarasrend alapjan.

e Normativ 25%

A készitmény hatéanyaga, az NO4BAO2 ATC-kodu carbidopa és levodopa, mely jelenleg nem
tamogatott, ugyanakkor NO4BA02 ATC-kodu levodopa és decarboxylase inhibitor (levodopa
¢és benszerazid) készitmények tamogatottan elérhetok.

A Parlekarv 12,5mg/50mg tabletta 100x alkalmazasi eléirasaban szerepld terapias javallat a
kovetkezo:

,,A Parlekarv a Parkinson-kor kezelésére javallott felndtteknél.”
A kérelem PICO strukturajat az 1. tablazat mutatja.

1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO struktiaraja

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett Parkinson- Parlekarv Madopar 100mg/25mg diszp.tabl. azonos
indikéacio korban 12,5mg/50mg Madopar 100mg/25mg ret.k.kapsz. | hatasossag
alapjan szenvedd tabletta (3-8x/nap) Madopar 200mg/50mg tabl.
definialt feln6ttek
Orvosszakmai | Korai 37,5mg/150mg, placebo UPDRS
bizonyitékok | Parkinson- 75mg/300mg vagy pontvaltozas a
alapjan korban 150mg/600mg 42. hétig
definialt szenved6 karbidopa—
(ELLDOPA felnéttek levodopa
vizsgalat)
Egészség- Parkinson- Parlekarv Madopar 100mg/25mg diszp.tabl. azonos
gazdasagtani | korban 12,5mg/50mg Madopar 100mg/25mg ret.k.kapsz. | hatasossag
elemzésben szenved6 tabletta Madopar 200mg/50mg tabl. (CMA)
szerepld felnottek

Forras: T¢F sajat dsszeallitas a benytjtott dokumentacio alapjan

2. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato és elérhetd kezelési alternativak

2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések
Parkinson kor kezdeti kezeléseként bioldgiai alkattol fliggden levodopa vagy dopamin agonista
(DA), enyhe stlyossag esetén MAO-B gatlo vagy amantadin alkalmazhaté. A levodopa
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dekarboxilaz gatld készitménnyel egyiitt alkalmazandé (karbidopa, benszerazid), a
levodopa/dekarboxilaz gatldo készitmények a Parkinson kor korai (stabil) és komplikalt
(szOovédményes) stadiumaban is hasznalhatok.

2.2. A kérelmezett indikacidban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések
A kérelmezett indikacidban jelenleg a levodopa és benszerazid fix kombinacigjat tartalmazo
Madopar készitmények érhetdk el tdimogatottan. A készitmények EU90 6/a pont szerinti és
normativ 25%-os tAmogatasban részesiilnek, kozgyogyellatas keretében kivalthatok.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmez6 koltségminimalizacids elemzésében az NO4BAO2 ATC csoportban talalhato
ordlis készitmények a komparator terapidk, tovabba az atterelddés elemzésekor az NO4ABAO3
ATC-ko6dt harmas-kombindcios készitmények is figyelembe lettek véve (COMT-gatld +
levodopa + dekarboxilaz gatlo).

A Kérelmezd komparator-valasztasa a szakmai irdnyelvek, a hazai timogatasi rend és klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld.

4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és
bizonyitékainak értékelése

4.1. Hatasossag

A levodopa/karbidopa hatasossagat és biztonsadgossagat az ELLDOPA vizsgalat soran
elemezték, melyben 361 korai Parkinson-korban szenved6 beteg vett részt. A betegek napi
37,5mg/150mg, 75mg/300mg vagy 150mg/600mg karbidopa—levodopa, illetve placebo
kezelésben részesiiltek 40 hétig, majd a kezelést megvontdk 2 hétig. A primer végpont a
valtozas a Unified Parkinson’s Disease Rating Scale (UPDRS) pontjaiban a 42. hétig. A
parkinsonizmus sulyossaga nagyobb mértékben romlott a placebo-csoportban, mint az sszes
levodopat kapo csoportban. Az UPDRS pontszdmai a harom levodopa csoportban
rosszabbodtak a két hét kimosasi iddszak alatt, de a pontszdmok nem romlottak a placebo-
csoportban megfigyelt szintre, és a legmagasabb do6zist levodopat kapo csoport érte el a legjobb
eredményt. A legmagasabb do6zisu levodopat kapo alanyoknal szignifikdnsan tobb dyskinesia,
hypertonia, fert6zés, fejfajas és hanyinger fordult €6, mint a placebo csoportban.

4.2. Relativ hatdsossag
Az elemzés soran a Kérelmezd a levodopa+benszerazid és a levodopatkarbidopa kezelések
azonos hatasossagat feltételezte.

A kérelemben tovabba bemutatasra keriilt egy a karbidopa és benszerazid farmakokinetikajat
Osszehasonlito vizsgalat. A TéF megjegyzi, hogy a bemutatott vizsgilat egy Ujonnan
kifejlesztett levodopa/karbidopa diszpergalé mikrotabletta készitmény biohasznosulasat és
farmakokinetikajat hasonlitotta 6ssze a standard levodopa/karbidopa és levodopa/benszerazid
készitményekkel, ugyanakkor a kérelem szempontjabol relevans standard LB és LC
készitményeket egymassal kozvetleniil nem hasonlitotta dssze.

A relativ hatasossagra vonatkozé evidencidk nem keriiltek bemutatasra a kérelemben.
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A T¢F altal végzett célzott irodalomkeresés soran azonositott evidencidk alapjan (melyek
tobbnyire a ’70-es és ’80-as évekbdl szarmaznak) a két kezelés Parkinson kor tiineteire
gyakorolt hatdsdban érdemi kiilonbség nem valoszintisithetd.

Az elérhetd hazai és nemzetkozi iranyelvek nem tesznek kiilonbséget a két dekarboxilaz gatlo
kezelés kozott.

4.3. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

Az elemzés soran a Kérelmezd a levodopatbenszerazid és a levodopatkarbidopa kezelések
egyforma hatasossagat feltételezte. A feltételezés a rendelkezésre allo evidenciak és iranyelvi
ajanlasok alapjan elfogadhato.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok osszefoglalasa

5.1.Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelemhez egy koltségminimalizacios tipusu teljeskori
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a Parlekarv egy tablettara jutdo koltsége alapesetben a
Madopar készitmények koltségeivel keriil 6sszevetésre.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei €s feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljardsok azonos hatasossdgi készitmények, ez alapjan a
koltségminimalizacios elemzés feltétele teljesiil. A gyogyszeres kezelés koltségei hazai,
finanszirozoi adatforrasokbdl szarmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a Parlekarv készitmény esetében az
egy tablettara jutd koltség megegyezik Madopar készitmény tablettankénti koltségével (XXX
Ft), ugyanakkor a napi terapias koltsége azonos levodopa dozis (400 mg/nap) mellett magasabb
(XXXFt vs. XXX Ft/XXX Ft).

6. Betegszam ¢és koltségvetési hatds nagysaga

6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 forgalmi adatok alapjan becsiilte a Parlekarv varhaté dobozforgalmat, mely a
befogadast kovetd 4 évre 3 695, 7 908, 8 479, 8 505 doboz.

6.2. Az Osszehasonlitasra keriild terapidk koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben a Parlekarv listadron szamitott kiszerelésenkénti bruttd
fogyasztoi ara XXX Ft, tablettankénti koltsége XXX Ft. Az elemzésben a Madopart, illetve a
benszerazidot nem toleral6 betegek esetén a levodopa+karbidopa+entekapon 3-as kombinacios
készitményeket tekintette kompardtornak. A legalacsonyabb art Madopar készitmény
tablettankénti koltsége XXX Ft, mig a 3-as kombindcios készitmények forgalommal sulyozott
tablettankénti koltsége XXX Ft.

6.3. Koltségvetési hatas
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A Kérelmez6 altal vart, tamogatott aron szamitott, a Parlekarv terapia Osszegzett bruttd
koltségvetési hatasa XXX Ft a befogadoi dontést koveto 1., 2., 3., 4. évben. A komparatorok
koltségeit is figyelembe vevo megtakaritds XXX Ft.

7. A benyujtott elemzés limitacioi

7.1. Orvosszakmai limitaciok
A relativ hatasossagra vonatkozé evidencidk nem keriiltek bemutatasra a kérelemben.

A Kérelmez6 a kielégitetlen terapids sziikségletet a benszerazid intolerancidban szenvedd
betegek korére azonositotta, ugyanakkor a kérelmezett indikéacid erre vonatkozo6 restrikciot nem
tartalmaz, tovabbd ezen alpopuldcidban a kérelmezett készitmény hatdsossdgara ¢&s
biztonsagossagara vonatkozo evidencidk nem keriiltek bemutatasra a kérelemben, és a TEF
célzott irodalomkeresés soran sem azonositott ilyen irodalmi forrast.

A kérelemben a varhatd betegszamot is a benszerazidot nem toleral6 betegek korére becsiilték,
az ujonnan diagnosztizalt betegek terapids megoszlasat nem vették figyelembe.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Kérelmez6 a koltségminimalizacios elemzésben €s a koltségvetési hatas becslése soran azzal
a feltételezéssel €lt, hogy egy tabletta Parlekarv azonos terapias hatassal bir, mint egy tabletta
Madopar, ugyanakkor a Parlekarv tablettanként 12,5 mg karbidopat és 50 mg levodopat
tartalmaz, mig a Madopar 100 mg levodopat és 25 mg benszarazidot. A készitmények
alkalmazasi elbirasa alapjan a Parlekarv esetén az ajanlott napi dozis 8 tabletta a 25 mg/100 mg
hataserdsségli kiszerelés esetén, mely 16 tablettanak felel meg a 12,5 mg/50 mg hataserdsségii
kiszerelésbdl, mig a Madopar esetén 4-8 tabletta. A Kérelmez6 klinikai bizonyitékokkal nem
igazolta, hogy 50 mg levodopa/12,5 karbidopa azonos terdpias hatassal birna, mint a 100 mg
levodopa/25 mg benszarazid, ugyanakkor a Parlekarv esetén a 100 mg levodopara esd
egységkoltség, ezaltal a napi terapias koltség kétszerese a Madopar koltségének. Ennek
kovetkeztében a Parlekarv készitmény nem tekinthetd koltséghatékonynak a Madopar
készitményhez képest.

Folytatva tovabba az el6z0 logikat a koltségvetési hatds becslése soran a Kérelmezd altal vart
dobozforgalom melletti levodopa-alkalmazas feleannyi vagy kevesebb, mint a jelenlegi piacon
elérhetd készitmények ugyanakkora dobozforgalma melletti levodopa-felhasznalas. A
levodopa-alkalmazas valtozatlansagat feltételezve, a Kérelmez6 altal becsiilt Parlekarv-
dobozforgalom mellett a készitmény tamogatasaval XXX Ft tobblet-tamogataskiaramlas
varhato.

8. Nemzetkozi kitekintés
A TéF altal kovetett nemzetkdzi technologia-értékeld iroddk honlapjan a kérelmezett
készitményekkel kapcsolatos értékelés nem volt azonosithatd (2023.05.23).

9. Konkluzio
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A rendelkezésre allo klinikai evidencidk alapjan a levodopa-karbidopa hatasosan alkalmazhato
a Parkinson kor terapiaja soran.

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelony mértékének TEF altal javasolt besorolasa
szerint a levodopa-karbidopa terapia nyujtotta a klinikai tobbletelony megléte nem
igazolhaté a levodopa-benszerazid terapia komparatorhoz viszonyitva a Parkinson kor
tiineteire gyakorolt hatas tekintetében.

A rendelkezésre allo egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan a Parlekarv alkalmazasaval
azonos koltség mellett azonos mértékli egészségnyereség szamszerisitett, az egészség-
gazdasagtani elemzés tipusa a klinikai tobbletelényrdl szo6ldé  konkluzié alapjan
megalapozottnak tekinthet6. A benyujtott elemzés alapjan a Madopar komparatorral szemben
a technologia hazai koriilmények kozott a kérelmezett listadron nem koltséghatékony. A
Parlekarv tarsadalombiztositasi tamogatasba vétele tobblet-tamogataskiaramlast eredményez a
finanszirozo részére.
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