™\ OGYE

Orszagos Gyogyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

-

1051 Budapest, Zrinyi utca 3.
Levélcim: 1372 Postafiok 450.

Tel: (1) 8869-300, Fax: (1) 8869-460
E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu

Web: www.ogyei.gov.hu

NYILVANOS OSSZEFOGLALO - Technolégia-értékeld Féosztaly

Technologia neve

Suprax 100 mg/5 ml por belséleges szuszpenziohoz (1x26,5 g iivegben 50 ml-hez)

Hatoanyag cefixim
A cefixim olyan 3. generacios cefalosporin antibiotikum, amely szajon 4t adhatod
cefiximre érzékeny baktériumok altal okozott, kiilonbozo stilyossagt, akut és kronikus
fert6zések kezelésére:
o felsd léghti fert6zések (pl. fiil-orr-gégészeti fertdzések: otitis media, sinusitis,
Alkalmazisi tonsillitis, pharynagitis, laryngitis),

eléirasban szereplé
terapias javallat

e also léguti fertézések (pl. pneumonia, akut bronchitis és kronikus bronchitis akut
fellangolasa),

e a vese ¢és az elvezetd hugyutak fert6zései (pl. cystitis, cystourethritis,
szovédménymentes pyelonephritis, urethritis, akut gonorrheés urethritis),

e epeutak fertézései.

Bizonyitott Staphylococcus fertdzést nem szabad Supraxszal kezelni, mert a

Staphylococcusok rezisztensek a gydgyszerrel szemben.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

aremelésére

K’erelme’ze.tt e emelt indikacidhoz kotott tamogatas (emelt 50%)

tamogatasl e  atlag alatti tamogatas (normativ 25%)

kategdria

Kérelmezett meglévé tamogatott indikacié (EU 50% 11.): Az 5 év alatti gyermekek
indikacio antibiotikummal torténé kezelésére

Terapias sziikséglet

Az EU50 11. indikacidés ponton emelt tdmogatassal, belséleges szuszpenzidként
jelenleg tobb hatdanyag is elérhetd.

Tudomanyos
bizonyitékok

Tekintettel arra, hogy a hatéanyaggal évtizedes tapasztalatok allnak rendelkezésre, a
hatasossaga €s biztonsagossaga bizonyitott, annak ellenére, hogy az evidenciak szintje
a napjainkban elvarttol elmarad.

Terapias hatas
jellege

A hatéanyagot, illetve a hatdanyag-csoportot, a cefalosporinokat régoéta alkalmazzak
eredményesen. A Kérelemben szerepld készitmény 100 mg/5 ml hataserdsségben
tartalmazza a harmadik generacios cefalosporinok kdzé tartozo, JO1DDO0O8 ATC koda
cefixim hatéanyagot. A cefixim baktericid hatast, hatismechanizmusa a bakterialis
sejtfalszintézis  gatlasan  alapul.  Béta-laktamazokkal szembeni  kivételes
ellenalloképessége révén szamos penicillinre és mas cefalosporinra rezisztens
baktérium érzékeny cefiximre. A cefixim széles spektrumu aktivitast mutat a Gram-
pozitiv és Gram-negativ baktériumok ellen. Staphylococcus fertézés vagy
cefalosporin-allergia esetében a készitmény nem alkalmazhatd.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

cefprozil

Relativ hatasossag,

A Kérelmez6 koltség-minimalizacids elemzése soran a cefprozil hatbanyag-tartalmt
(Cefzil 50 mg/ml por belsbleges szuszpenzidohoz) készitményt valasztotta
komparatornak. Dontését az EU. 50. 11. ponton tAmogatott, azonos négyjegyii ATC
koddal jelolt hatdéanyagok esetében tapasztalt piaci részesedéssel indokolta. A

biztonsagossag Kérelmezé komparatorvalasztasat megfelelonek tartjuk. A Technologia-értékeld
Foosztaly megjegyzi, hogy a kérelem aremelésre iranyul, a koltség-minimalizaciods
elemzés és ebbdl kifolyolag a komparatorvalasztas nem relevans.
TéF konkluzio
;Fg"él;i’:zgnyereség Nincs érdembeli
Z 2 - . . Nem kelléen obblet-
(aremelés; a tobblet- Bizonyitott " L M,
L . alatdmasztott egészségnyereség, vagy
egészségnyereség . - o
: o nincs bizonyiték
bizonyitasa nem
relevans)
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A Kérelmez6 altal
készitett gazdasagi
elemzés tipusa

Iranyelvnek nem megfeleld /
Nem teljeskorii gazdasagi elemzés
késziilt

Nem

CCA késziilt

CMA | CEA | CUA

TéF konkluzio A cefixim a cefprozil hatéanyaggal szemben koltség-minimalizal. A Technologia-
Koltség- értékeld Foosztaly megjegyzi, hogy a kérelem aremelésre iranyul, a koltség-
hatékonysag minimalizacids elemzés nem relevans.

A Kérelmezo altal
becsiilt betegszam

1. ¢év:89.124 5 2. év: 91.798 o 3. év:93.634 6

(aktiv kar)

(aremelés)

T¢éF konkluzidé ‘s tobbletkiadast
Koltségvetési hatas megtakarité semleges eredményez

T¢F konkluzio
HTA Osszességében

A készitmény tobb évtizede forgalomban van, a hatéanyag jelenleg is elérhetd
tarsadalombiztositasi tdmogatassal. Azonos hatdanyag jelenleg tabletta formaban
érhet6 el, helyettesité készitmény nem all rendelkezésre, azonban hasonl6 hatasu és
biztonsagossagi hatdanyag, terapids alternativa hozzaférheté az adott indikacios
ponton.

A kérelem aremelésre iranyul. Az aremelés indoka az egyedi gyogyszerazonositasi
rendszer bevezetése okozta tobbletkdltség kompenzalasa, mely valamennyi gyogyszer
szamara jelentkezé koltség. Mivel a Suprax szuszpenzid az egyetlen
forgalombahozatali engedéllyel és tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelkezd
cefixim hatdanyag-tartalmi  szuszpenzid, ezért az aremelése mindenképp
tamogataskiaramlassal jar.
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