N N GYK 1135 Budapest, Szabolcs u. 33.
Tel: (1) 8869-300 / 442
NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI

ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
Technologia-Ertékeld Foosztaly Web: https://nngyk.gov.hu/

E-mail: teiadmin@nngyk.gov.hu

Nyilvanos 0sszefoglalo

1. A Kérelem targya és benyujtoja

A kérelem a Wegovy® 0,25 mg FlexTouch® oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
1,5 ml készitmény tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezO a nevezett termék normativ 0% tamogatasat kéri a kovetkezO, az alabbi
alkalmazasi eldirasban szerepld indikécioban:

Felnéttek
A Wegovy® a testtomeg kontrollalasahoz — beleértve a testtomeg csokkentését és a testtomeg

fenntartasat is — kiegészitd kezelésként szolgal a csokkentett kilokaloria- (kcal-) tartalmu étrend
¢s a fokozott fizikai aktivitas mellett, olyan felnéttek szamara, akiknek a kezdeti
testtomegindexe (BMI)

« > 30 kg/m? (elhizas), vagy

« > 27 kg/m? de <30 kg/m? (tulstly) és akiknél egyidejlileg legaldbb egy testtdmeggel
kapcsolatos kisérébetegség, példaul dysglykaemia (praediabetes vagy 2-es tipust diabetes
mellitus), magasvérnyomas-betegség, dyslipidaemia, obstruktiv alvasi apnoe szindréma vagy
sziv- és érrendszeri betegség is fennall.

A készitmény hatéanyaga az A10BJ06 ATC-kodu szemaglutid, mely jelenleg nem tAmogatott
a kérelmezett indikacioban.

A készitmény alkalmazasi eldirdsa az indikaciora vonatkozdan szélesebb, mert tartalmazza a
12<¢év feletti gyermekek és serdiil6k (akiknél elhizas (BMI > 95-6s percentilishez tartozo BMI)
¢s 60 kg feletti testtomeg all fenn) csoportjat is.

A kérelem PICO struktaréjat az 1. tablazat mutatja.
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1. tdblazat: A kérelmezett indikacié PICO strukturaja

Populacié Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett Felnéttek, szemaglutid ,»No treatment” A testtdmeg
indikacio alapjan | akiknek a kezdeti | szubkutan heti 1x atlagos valtozasa
definialt testtomegindexe | Dgzisngveléssel 4 (%)
(BMI) hetente az al4bbi 5-10-15%
->30kg/m? séma szerint: testtomegcsokke-
(elhizas), vagy 0,25-0,5-1-1,7- nést elérd betegek
«>27kg/m?de | 4 Mg ardnya (%)
<30 kg/m? fenntart6 dozis: Derékkorfogat
(talsuly) és 2,4 mg (cm) véltozas
akiknél (Kiegészit6 Szisztolés RR
egyidejlileg kezelésként adva valtozas (Hgmm)
legalabb egy csokkentett HbA ¢ valtozasa
testtomeggel kilokaloria- (kcal- (mmol/mol [%])
kapcsolatos ) tartalmu étrend CV mortalitas
kisérébetegség, és a fokozott (MACE)
példaul fizikai aktivitas Szivelégtelenség
dysglykaemia mellett) (KQCQ'F:SS)
(praediabetes segitségevel

vagy 2-es tipust
diabetes
mellitus),
magasvernyomas
-betegség,
dyslipidaemia,
obstruktiv alvasi
apnoe szindroma
vagy sziv- és
érrendszeri
betegség is
fennall.
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Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Orvosszakmai Gyermekek és szemaglutid Diéta és A testtomeg
biz“‘}}’“ék‘)k_ ) serdiilok (12 - 18 | szubkutan heti 1x | testmozgas atlagos valtozasa
alapjan defimialt ) ¢ves korig) Dozisn6veléssel 4 | placebo (%)

tovabba felnbttek | hetente az alabbi | jiragjutid 5-10-15%

a BMI és séma szerint: testtomegcsokken

kiSérébetegSégek 0525_035_1_1 ,7_ ést elérod betegek

et lasd fent 2,4 mg aranya (%)

fenntartd dozis:
2,4 mg
(kiegészitd
kezelésként adva
csOkkentett
kilokaloria- (kcal-
) tartalmu étrend
¢és a fokozott
fizikai aktivitas
mellett)

Derékkorfogat
(cm) valtozas
Szisztolés RR
valtozés (Hgmm)
HbAlc valtozasa
(mmol/mol [%])
CV mortalitas
(MACE)
Szivelégtelenség
(KCCQ-CSS)
segitségével
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vagy 2-es tipusu
diabetes
mellitus),
magasveérnyomas
-betegség,
dyslipidaemia,
obstruktiv alvasi
apnoe szindroma
vagy sziv- €s
érrendszeri
betegség is
fennall.

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Egészség- Felnottek, szemaglutid ,,ho treatment” A testtomeg
gazdasagtani akiknek a kezdeti | szubkutan heti 1x atlagos valtozasa
elemZélsnben testtbmegindexe | Dgzisndveléssel 4 (%)
sereplo (BMI) hetente az alabbi 5-10-15%
->30kg/m? séma szerint: testtomegcsokken
(elhizas), vagy 0,25-0,5-1-1,7- ést elérd betegek
«>27kg/m?de | 24 Mg aranya (%)
<30 kg/m? fenntart6 dozis: Derékkorfogat
(talsuly) és 2,4 mg (cm) véltozas
akiknél Szisztolés RR
egyidejlleg valtozas (Hgmm)
legalabb egy HbAlc véltozasa
testtomeggel (mmol/mol [%])
kapcsolatos CV mortalitas
kisérébetegség, (MACE)
példaul
dysglykaemia
(praediabetes

Forras: TEF sajat 5sszeallitds a benyujtott dokumentacio alapjan
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2. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato és elérheto kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato kezelések

Az UpToDate szakértoi portal 6sszefoglaloja a gyogyszeres kezelésre vonatkozoan:

Ha az ¢letmodbeli beavatkozasok harom-hat hénapon beliil nem eredményeznek legalabb 5
szazalékos testsulycsokkenést, akkor gyogyszeres kezelést fontolunk meg azoknal, akiknek
BMI-je >30 kg/m2, vagy BMI-je 27-29,9 kg/m2 és egy vagy tobb kapcsolddo tarsbetegségiik
van. A gyogyszeres terapia megkezdésérdl szol6 dontés egyénre szabott kell legyen.

Kardiovaszkularis betegség nélkiil — Ezeknek a betegeknek a tirzepatidet javasoljuk elsodleges
terapiakent. A klinikai vizsgalatokban a tirzepatid atlagos sulycsokkenése magasabb volt, mint
mas szereké, és egy kozvetlen 6sszehasonlitd vizsgalatban hatékonyabbnak bizonyult, mint a
szubkutan szemaglutid. (2C fokozat).

A szubkutdn szemaglutid 2,4 mg hetente, az oralis szemaglutid 25 mg naponta ésszerii
alternativa, mivel szintén nagyon hatékony a fogyasban.

Kardiovaszkularis betegség esetén: Szemaglutid elényben részesithetd azoknal, akik
kardiovaszkuléris betegségben szenvednek, de nem cukorbetegek, mivel ez az egyetlen szer,
amelynek kardiovaszkularis elényei bizonyitottak ebben a populdcidban.

Tovabba valaszthato a liraglutid 3 mg naponta. A liraglutid helyett a szemaglutidot (orélis vagy
szubkutan) részesitjiik elényben, mivel hatékonyabb.

2-es tipusu cukorbetegségben nem szenvedo betegek — A GLP-1-alapu terapidk koziil a
tirzepatid, a szemaglutid és a liraglutid kivalasztasanal elsddleges szempont a gydgyszer
hatékonysaga, valamint a sziv- és érrendszeri betegségek (CVD) jelenléte.

A liraglutid és a dulaglutid (cukorbetegek szamara engedélyezett) alternativ GLP-1-alapt
terapidk; ezek kevésbé hatékonyak a fogyasban.

A GLP-1-alapu terdpidk alternativai — Azoknal a betegeknél, akik nem férnek hozza a GLP-1-
alapt terapidkhoz, nem toleraljak azokat, vagy nem reagalnak megfelelden rajuk, a fentermin-
topiramatot javasoljuk (2C fokozat). A naltrexon-bupropion, az orlistat és a fentermin
onmagdaban is ésszerll alternativa.

Sziv- és érrendszeri betegségben vagy kontrollalatlan magas vérnyomdasban szenvedd betegek
esetében orlistatot alkalmazunk, mivel a fentermin és a naltrexon-bupropion ellenjavallt.

A gyogyszeres kezelésre nem reagalo betegek — Ha a betegek 12 hetes kezelés utan (a
maximalisan tolerdlhaté adaggal) nem veszitenek el 4-5 szazalékot a testsulyukbol, akkor
altalaban a gyogyszeres kezelést abbahagyjuk, mivel nem latunk eredményt. Kivételt képeznek
azok az egyének, akiknél a gydgyszeres kezelés megallitotta a progressziv stlygyarapodast,
naluk folytatjuk a gyogyszeres kezelést. Azoknal a betegeknél, akik nem reagalnak megfelelden
a gyogyszeres kezelésre, a bariatriai miitét egy lehetdség azok szdmara, akik megfelelnek a
miitéti kritériumoknak.

2.2. A kérelmezett indikacidban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések
A kérelmezett indikacioban jelenleg timogatott terapia nem érhetd el.

Az alabbi hatéanyagok érhetdk el nem tdmogatott forméaban:

Az AOSA ELHIZAS ELLENI SZEREK
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ATC csoportban az alabbi készitmények szerepelnek (Adhaté normativ tdmogatasi kategoria:
0%):

AO08AA Kozpontilag hatd fogyasztdszerek
AO08AAG62 - Bupropion és naltrexone: MYSIMBA 8 mg/90 mg retard tabletta
AO8AB Perifériasan hat6 fogyasztoszerek

AO08ABOI1 — Orlistat XENICAL 120 mg kemény kapszula 42x; valamint ALLI 60 mg kemény
kapszula 42x (A NEAK informacidja szerint nincs forgalomban. A termék szerepel az OGYEI
2026. 01. 30-1 termékhiany-listajan is. A jelzett termékhiany idétartama: 2011. 12. 09. -
hatarozatlan ideig).

3. Komparatorvalasztas
A Kérelmezo koltséghasznossagi elemzésében a ,,no treatment” kezelés a komparator terapia.

A Kérelmezd komparator-valasztasa a szakmai irdnyelvek, a hazai timogatasi rend és klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld, de az alabbi limitacidkkal rendelkezik:

Jelenleg Magyarorszagon kozfinanszirozasba fogadott gyogyszeres terapia nem érhetd el az
obezitas kezelésére.

A diéta és testmozgas” ¢és annak alkalmazdsa, betartasa és mértéke nem Kkeriil
nyomonkovetésre az egészségiigyi ellatorendszer keretei kozott, igy a Kérelmezd nem tartotta
relevans komparatornak.

A TéEF megjegyzi, hogy a kérelmezett gyogyszer kizdrolag kiegészitdé kezelésként adva
(csokkentett kilokaloria- (kcal-) tartalmu étrend és a fokozott fizikai aktivitds mellett)
alkalmazhato.

4. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és bizonyitékainak
értékelése
4.1. Relativ hatasossag

A rendelkezésre 4llo klinikai vizsgalatokban a diéta és testmozgés kiegészitéseként adott
szemaglutid terapia alkalmazésaval a placebohoz viszonyitva testtomeg csokkenés végpontban
tobbleteldny igazolddott, ennek klinikai értéke jelentds.

A 68 héten at tart6 heti egyszeri szemaglutid-kezelés (diéta és testmozgas kiegészitdjeként) a
liraglutidhoz képest szuperior és klinikailag jelentds testtomegcsokkenést eredményezett.

STEP vizsgalati Program

Testtomegkontroll érdekében, a csdkkentett kaldriabevitellel és a fokozott fizikai aktivitassal
egylittesen alkalmazott szemaglutid hatasossagat és biztonsagossagat négy, 68 hetes, kettds
vak, randomizalt, placebokontrollos IIla fazist vizsgalatban értékelték (STEP 1-4). Osszesen 4
684 felndtt beteget vontak be a vizsgélatokba (2 652 f6t randomizaltak szemaglutid-kezelésre).
Tovabba, 2 éves alkalmazédst kovetden, a szemaglutid placeboval szemben mutatott
hatdsossagat €s a biztonsagossagat értékelték egy kettds vak, randomizalt, placebokontrollos
IIIb fazist klinikai vizsgalatban (STEP 5), melybe 304 beteget vontak be (152 részesiilt
szemaglutid-kezelésben). A szemaglutiddal végzett kezelés szuperior, klinikailag jelentds és
tartds testtdmegesdkkenést mutatott a placebohoz képest az elhizott (BMI > 30 kg/m?), vagy
talsulyos (BMI > 27 kg/ m? — < 30 kg/ m?) és egyidejiileg legalabb egy elhizassal kapcsolatos
komorbiditasban szenvedd betegeknél a diéta és testmozgas kiegészitéseként adva.
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Tovabba, a vizsgalatok sordn a betegek nagyobb aranya ért el > 5%, > 10%, > 15% és > 20%
testtomegcsokkenést a szemaglutid esetében a placebohoz képest.

A testtomegcesokkenés a gasztrointesztinalis tiinetek — példaul az émelygés, a hanyas vagy a
hasmenés — megjelenésétdl fliggetleniil bekovetkezett.

Szemaglutid-kezelés esetén statisztikailag szignifikans javulds mutatkozott a derékkorfogatban,
a szisztolés vérnyomasban és a fizikai teljesitoképességben is a placebohoz képest. A
hatasossag kortdl, nemtdl, rassztol, etnikumtdl, kiindulasi testtomegtél, BMI-tdl, 2-es tipust
diabetes jelenlététol és a vesefunkcid szintjétdl fiiggetleniil igazoldodott. Minden alcsoportban
megfigyelhetd volt a hatasossag valtozo mértéke. Viszonylag nagyobb testtomegcsokkenés volt
megfigyelhetd ndk esetében és a 2-es tipusu diabetesben nem szenvedd betegek korében,
csakugy, mint az alacsonyabb kiindulési testtomegli betegek kozott a magasabb kiindulasi
testtomeglickhez viszonyitva.

A STEP vizsgalatok elsédleges végponti dsszefoglalo adatai
Elsddleges végpont: Testtomeg csokkenés (%)

A testtdmeg valtozasanak szdzalékos értéke a kiindulési értékhez képest a 68. héten minden
vizsgalatban elsédleges végpont volt.

A STEP 1 vizsgélatban statisztikailag szignifikans kiilonbség volt a testtdomeg valtozasanak
szazalékos értékében a szemaglutid és a placebo kdzott (a csoportok kozotti kiillonbség = —
12,44%, 95% konfidencia intervallum [CI], —13,37% és —11,51% kozott; p < 0,0001), a STEP
2 (csoportok kozotti kiilonbség = —6,21%; 95% CI, —7,28% ¢és —5,15% kozott; p < 0,0001), a
STEP 3 (csoportok kozotti kiilonbség =—10,27%; 95% CI, —11,97% ¢és —8,57%; p < 0,0001) és
a STEP 4 (csoportok kozotti kiillonbség = —14,75%, 95% CI, —16,00% ¢és —13,50% kozott; p<
0,0001), és statisztikailag szignifikans kiilonbség volt a testtomeg szazalékos valtozasaban a
szemaglutid és a liraglutid kozott a STEP 8 (kiilonbség a csoportok kdzott = —9,4%, 95% Cl,
—12,0% és —6,8% kozott; p < 0,001).

A kiindulasi teststulytol 5%-os csokkenést elérd betegek aranya volta STEP 1, STEP 2 és STEP
3 vizsgalatokban a co-primary outcome, és a semaglutid csoportban nagyobb szizalékban
voltak olyan betegek, akik a 68. héten 5%-os testsulycsokkenést értek el, mint a placebo
csoportban. STEP 1 (odds ratio [OR] = 11.22; 95% ClI, 8.88-14.19; p < 0.0001), STEP 2 (OR
=4.88; 95% CI, 3.58-6.64; p <0.0001), és STEP 3 (OR =6.11; 95% CI, 4.04-9.26; p < 0.0001).

4.2. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok
Az egészség-gazdasagtani elemzésben dontéen a STEP 1 vizsgalat adatai keriiltek
felhasznalasra.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok 0sszefoglalasa
5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja €s tipusa

A tarsadalombiztositdsi tdmogatdsi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipusu teljeskorii
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a szemaglutid terapia a ,,no treatment” komparatorral kertil
Osszevetésre. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis egészség-gazdasdgtani modell hazai
koriilményekre adaptalt valtozata. Az elemzés az els6 évben hirom havi, utdna éves
ciklusokban 40 éves idétavval, tehat a betegkor atlagéletkorat (46 éves) figyelembe véve az
¢lethosszig tart6d idétavot meghaladdan szamol.

A gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedélyben is szerepld, STEP 1 vizsgalat mintajat
alapul véve készitették el.
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5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei €s feltételezéset

Az elemzésben vizsgalt eljarasok hatasossagi adatai a szemaglutid hatéoanyagot a placebo
kezeléssel Osszevetd STEP 1 vizsgalatbol szarmaznak. A hasznossagi adatok szintén ezen
klinikai vizsgélat eredményein, valamint relevans szekunder forrdsokon alapulnak. Az
erOforras-felhasznalasi mintazatok finanszirozoi adatbazis-elemzésekb6l, a tovabbi
gyogyszeres kezelés koltségei hazai, finanszirozoi adatforrasokbol szarmaznak. A modellben
hasznalt kockazati egyenletek szekunder, publikalt predikcios modellekbdl (alapeset: QRisk3,
UKPDSS82, QDiabetes, SELECT, Sleep Heart Health Study US, CPRD study) nyerték.

A Wegovy 2,4 mg 3ml listaaron szdmitott kiszerelésenkénti bruttd fogyasztoi ara XXX Ft, a
fenntart6 dozis éves terapias koltsége az elso évet kovetden XXX Ft. A tobbi Wegovy kiszerelés
a dozis titrdlashoz sziikséges. Az adagolasi informacidkat az alkalmazési el6irasbol
szarmaztattdk. Minden kiszerelés egy honapra elegendd, heti 1x adagolas mellett. A no
treatment komparator esetén nincs kiillonallé gyogyszeres terapids koltség.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye €s értekelése

A Kérelmezd 4ltal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a szemaglutid terdpia esetében
tobblet-egészségnyereséget (XXX QALY) és magasabb varhatd koltségeket (XXX Ft)
szamszerisit a no treatment komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 40 éves
idétavon. Ennek megfelelden a szemaglutid terapia alapesetben szamitott ICER-e (XXX
Ft/QALY) alacsonyabb, mint a kérelmezett készitmény esetén relevans, az egy fore jut6 GDP
egyszeresében meghatarozott kiiszobértéke (8 517 790 Ft/QALY).

A szemaglutid terdpia altal elért tobblet-egészségnyereség forrdsa dontéen a BMI csdkkenés; a
varhat6 tobblet-koltségek forrasa pedig a gyogyszer akvizicios koltségek.

6. Betegszam és koltségvetési hatas nagysaga
6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmezd a betegszam becslésére egy epidemioldgiai adatokkal tdmogatott elemzést
alkalmaz, mely alapjan a teljes kezelt betegszam a szemaglutid terapia esetében az 1., 2., 3., és
4. év végére 2 300, 4 600, 6 900 és 9 200 fore tehetd.

6.2. Az dsszehasonlitasra keriild terapiak koltsege

A kérelem tamogatasi érték nélkiili kategoriara vonatkozik, igy a koltségvetési hatas elemzés
nem keriilt beadasra.

6.3. Koltségvetési hatas

A kérelmezett normativ 0 tAmogatasi kategdria kdvetkeztében a készitmény befogaddsa nem
Jjérna tamogataskidramlassal.

7. A benyujtott elemzés limitacion
7.1. Orvosszakmai limitaciok

A szemaglutid szubkutdn injekcid hatékonysdga akkor lesz optimalisan kihasznélhato, ha
diétds, életmodbeli és viselkedésbeli valtozasokkal kombinaljak. A Wegovy készitmény
alkalmazasi el6irasa szigorian meghatarozza, hogy kiegészitd kezelésként alkalmazhat6 diéta
és testmozgas mellett.

Tekintettel arra, hogy Magyarorszagon a sulycsokkentd programok széles korben nem
elérhetdek, igy a vizsgalatok eredményeinek altalanosithatosdga a magyar gyakorlatra nem
egyértelm.
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A tulsuly és az elhizas kronikus jellege miatt a kezelést a betegek hatarozatlan ideig szedhetik.
A 2,4 mg-os szemaglutid injekci6 klinikai eldnyeinek bizonytalansagat noveli, hogy a STEP 5
vizsgalatban nem &llnak rendelkezésre a 2 éves kezelés utani hatékonysagi adatok. (A
vizsgalatban részt vevo 304 beteg koziil 152-nek kellett abbahagynia a kezelést a 2 éves kezelés
utan). Ezért tovabbi hosszutava klinikai vizsgalati eredmények sziikségesek a szemaglutid
terapia 2 éven tali hatékonysaganak, biztonsagossaganak megitéléséhez.

A klinikai vizsgalatokbol (STEP 1 kiterjesztés) és regiszterekbdl (dan és USA) szdrmaz6 adatok
arra engednek kovetkeztetni, hogy a szemeglutid kezelés abbahagyésat kdvetden a résztvevok
egy éven belill visszanyerték testsulycsokkenésiik kortilbeliil kétharmadat.

A TéF kiemeli, hogy az elhizott betegeknél a testsulycsokkenés €s a kardiometabolikus elénydk
fenntartasa érdekében folyamatos gyogyszeres kezelésre van sziikség.

A klinikai vizsgalatokban tapasztalhatd dsszesitett 10 % koriili drop-out viszonylag alacsony,
mivel a betegek szoros felligyeletet és tdmogatast kapnak. A Real Word adatok szerint a
mindennapi gyakorlatban a drop-out arany lényegesen magasabb: a felhasznalok mintegy 52%-
a abbahagyja a gydgyszer alkalmazasat 1 éven beliil. Mindez ravilagit a hosszu tavl adherencia
nehézségeire.

Friss metaanalizis adatok arra utalnak, hogy a teststlycsokkentésre alkalmazott gydgyszerek
abbahagydsa utan az emberek atlagosan 0,4 kg/honap litemben hiznak vissza, ami azt jelenti,
hogy 1,7 év utan varhatoan visszatérnek a kiindulasi sulyukhoz. Gyogyszeres teststulycsokkenés
utdn a visszahizas liteme gyorsabb volt, mint az életmodvaltas abbahagyasa utan és ez fiiggetlen
a kezelés soran leadott suly mennyiségétdl. Az adatok szerint a gydgyszerek sikeresen segitik
a kezdeti fogyast, de onmagukban nem feltétleniil elegenddek a hosszu tavu sulykontrollhoz.

A nemzetkdzi HTA irodak értékelésiikben kihangstilyozzak, hogy a teststlycsokkentd terdpiak
befogadasa jol megfogalmazott betegvalasztasi kritériumokat, kezelési feltételeket és atfogo
eletmod-valtoztatdsi programokba valo integraciot igényel.

A Té€F megjegyzi, hogy a jelen kérelem targyat képez6 szemeglutid szubkutan injekciod esetén
mar van példa arra vonatkozoan, hogy a szakorvos altali felirasat életmodvaltd programban
tortend részvételhez kotik. (lasd pl. NICE UK, SMC Skoécia befogadas). A magyar kérelemhez
nem érkezett ezzel kapcsolatban irdnymutatas, hazai viszonyokra torténd adaptacio.

A Wegovy alkalmazasi eldirasdban a felirhatosdg ,,V” jelzéssel szerepel. A Kérelmezd a
felirasra vonatkozoan nem részletezte elképzelését. (haziorvosi kor/szakorvosi kor/szigoritasok
stb).

A 2025. szeptemberében létrejott WHO ajanlas a GLP-1 agonistak elhizdsban betdltott
szerepérOl is feltételes, mivel korlatozottak az adatok a hossza tdvll hatdsossagrol és
biztonsagossagrol, a kezelés fenntarthatdsagarol és abbahagyasarol, a jelenlegi koltségekrol, az
egeészségligyl rendszerek felkésziiltségérdl és a hozzaférés egyenldtlenségének lehetséges
hatésair6l.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacidja, hogy a technoldgia
koltséghatékonysaga a BMI-alapu hattér-haldlozas beszamitasaval igazolhatd. Az eredmények
dontden nem a klinikai szovédmények megel6zEsébdl, hanem a vélasztott statisztikai forrastol
fliggd elméleti mortalitas-csokkenésbodl szarmaznak, ami modszertani bizonytalansagot jelent.
Az egészség-gazdasagtani elemzésben a mortalitds egy jol szdmszeriisithetd, az inkrementalis
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koltségeket, €s az egészségnyereséget befolyasold bizonytalansagi tényezd, melynek hatdsa
jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a kezelési iddtartam korlatozasa
(2, 3 év) mellett a varakozasokkal ellentétben az elméleti egészségnyereség nagyon kozel esik
a folyamatos kezeléséhez. Ez arra utal, hogy a modell talértékeli a rovid tava kezelés
maradvanyhatésat, és a kockazati egyenletek érzéketlenek a BMI visszarendez6désbol adddo
kardiometabolikus kockazatnovekedésre. Az egészség-gazdasagtani elemzésben a kezelési
id6tartam egy jol szamszerlsithetd, az inkrementalis koltségeket, és az egészségnyereséget
befolyasold bizonytalansagi tényezd, melynek hatésa jelentds lehet.

7.3. Koltségvetési-hatas becslés limitacioi

A Technologia-értékeld Foosztaly nem azonositott olyan egészség-gazdasagtani limitaciot, ami
befolyasolnd az elemzés eredményeit, vagy az abbdl levonhato kovetkeztetéseket.

8.  Konkluzio

A STEP klinikai vizsgalati Programban alkalmazott a diéta és testmozgas kiegészitéseként adott
szemaglutid kezelés jelentds, tartds, és klinikailag relevans teststlycsokkenéshez vezet
(atlagosan akar -16,9% csokkenés cukorbetegségben nem szenvedd elhizott tarsbetegséggel
biré felndtteknél). Javitja a kardiometabolikus kockéazati tényezdket. 20%-kal csokkenti a
MACE ¢és az 0sszes okbdl szarmazé kardiovaszkuldris mortalitas kockazatat cukorbetegség
nélkiili, dokumentalt CVD-ben és elhizasban szenvedd betegeknél.

Magyarorszagon a sulycsokkentd programok széles korben nem elérhetdek, igy a vizsgalatok
eredményeinek altalanosithatésaga a magyar gyakorlatra nem egyértelmii.

A 2025. szeptemberében létrejott WHO ajanlas a GLP-1 agonistak elhizdsban betdltott
szerepérdl is feltételes, mivel korlatozottak az adatok a hossza tdvl hatdsossagrol és
biztonsagossagrol, a kezelés fenntarthatosagarol és abbahagyasardl, a jelenlegi koltségekrol, az
egészségligyi rendszerek felkésziiltségérdl és hozzaférés egyenldtlenségének lehetséges
hatasairol.

A rendelkezésre all6 egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan a szemaglutid alkalmazésaval
tobbletkoltség €s tobblet-egészségnyereség szamszeriisitett a no treatment komparatorral
szemben, az egészség-gazdasagtani elemzés tipusa a klinikai tobbleteldnyrdl sz6l6 konklizio
alapjan megalapozottnak tekinthetd. A benyujtott elemzés alapjan a no treatment komparatorral
szemben a technologia hazai koriilmények kozott a kérelmezett listadron kdltséghatékony.

A Technoldgia-Ertékelé Féosztaly altal a Vezetdi 6sszefoglalo Hiba! A hivatkozasi forras
nem talalhato..-es alfejezetben megfogalmazott legfontosabb limitacio figyelembevétele
modosithatja a fenti konkluzidt. A betegség-specifikus mortalitds alkalmazaséaval
tobbletkdltség és tobblet-egészségnyereség szdmszeriisithetd a no treatment komparatorral
szemben. Ebben a szcenarioban a szemaglutid terédpia hazai koriilmények kozott a kérelmezett
listadron nem koltséghatékony. A Wegovy koéltséghatékonysaganak igazoldsdhoz hazai
koriilmények kozott legalabb XXX%-os arcsokkentés lehet sziikséges.

A Wegovy tarsadalombiztositasi timogatasba vétele nem eredményez tdmogataskidramlast a
finanszirozo részére.

Befogadasa esetén javasolt az eredményességi és biztonsagossagi adatok szisztematikus
gyljtése (pl. regiszter formajaban).
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