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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Quamatel 20mg por és oldoszer oldatos injekciohoz készitmény dremelésére
iranyul.

A kérelemben nevezett termék jelenleg normativ 0%-os tdmogatasi kategoridban tdmogatott.
A készitmény hatoanyaga, az AO2BA03 ATC-koda famotidin jelenleg tamogatott.

A Quamatel 20 mg por ¢és oldoszer oldatos injekcidhoz alkalmazasi eldirdsdban szerepld
terapias javallat a kovetkez6:

., Ouamatel oldatos injekcio a kdévetkezo korképek kezelésére javasolt:

ulcus duodeni, azaz nyombélfekély
ulcus ventriculi, azaz joindulatu gyomorfekély
gastro-oesophagealis reflux betegség,

egyéb gyomorsav tultermeléssel jaré megbetegedések (pl. Zollinger-Ellison
szindroma)

dltalanos anaesthesia esetén a savaspirdcio megelozosére (Mendelson-szindroma).”
2. A kérelmezett indikacioban alkalmazhat6 kezelési alternativak

A gyomorsavszekrécio gatlasat célzo hatdoanyagok koziil tarsadalombiztositasi tdmogatassal
rendelhetbek a ranitidin (Hz-receptor antagonista) és a pantoprazol (protonpumpa-gatlo)
hatéanyag-tartalmu, azonos beviteli formaju készitmények.

3. Komparatorvalasztas

A kérelmezd a ranitidin hatéanyagu, Zantac 25 mg/ml oldatos injekcio, 5x2 ml nevil
készitményt jelolte meg komparator terapianak, amely tamogatott készitmény, de 2019.09.26-
1 kezdettel bizonytalan végli hidny Iépett fel, amelynek hatéanyag vagy egyéb alapanyag
ellatasi probléma az oka.

4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak értekelése
4.1. Terapias hatas jellege, klinikai jelentésége

A terapia a tobb évtizedes klinikai gyakorlatban a gyomortartalom regurgitacidja, valamint a
gyomor tulzott savtermeléséhez kothetd korképek profilaxisdban €s kurativitasaban jatszik
vezet Szerepet a gyomorsavszekrécio gatlasa révén. Bar az 1993-as forgalombahozatali
engedélyezéséhez klinikai vizsgdlatot nem végeztek, a szakirodalom a kezelést
biztonsagosnak irja le, mellékhatasprofiljat pedig a placebdéhoz hasonlitja.
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4.2.0rvosszakmai evidenciak értékelése

A készitmény hatdsossagat és Dbiztonsdgossagat értékeld, a forgalombahozatali
engedélyezéshez felhasznalt klinikai vizsgalatot nem végeztek.

4.3.0rvosszakmai limitaciok, valamint az elemzés alapjat képezo6 hatasossagi adatok,
a kérelmezett indikacio és a hazai finanszirozasi kornyezet koherencidjanak
bemutatasa

A készitményt 1993-ban hoztak forgalomba generikus jogalappal. Az originator termék
elérhetd hivatalos forras alapjan nem jelolhetd meg. A hatoanyaggal kapcsolatos evidenciak
elmaradnak a jelenleg elvart szinttdl, ugyanakkor hosszatava tapasztalat all rendelkezésre az
alkalmazasaval kapcsolatban.

A készitmény historikus jellegének koszonhetéen az elérheté szakmai ajanlasokban és
iranyelvekben nem, vagy csupan emlitésként szerepel.

A H2 receptor antagonista hatdsmechanizmust, parenterdlisan alkalmazhaté készitmények
koziil jelenleg a famotidin és ranitidin hatéanyag-tartalmu készitmények rendelhetdek
tarsadalombiztositasi tdmogatassal. A ranitidin hatéanyag-tartalmu készitmény jelenleg nem
¢rhetd el hatd- vagy segédanyag ellatdsi probléma kovetkeztében fellépd hidny miatt.
Ugyanakkor hasonld indikdcidban pantoprazol hatdanyag-tartalmti parenteralis beviteli
formaju készitmények elérhetdek.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa
5.1.Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A kérelem a nevezett termék aremelését kéri. A benyuUjtott aremelési kérelem esetében a
Quamatel 20 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz, 5x készitmény termeldi ara
XXX Ft-rol XXX Ft-ra, brutté nagykereskedelmi ara XXX Ft-rol XXX Ft-ra nd.

5.2.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A nevezett készitmény 1 adagra jutd koltsége bruttd nagykereskedelmi aron kalkuldlva
XXX Ft-rol XXX Ft-ra, tehat hozzavetdlegesen a dupldjara emelkedik.

6. Betegszam ¢és koltségvetési hatds nagysaga
6.1.Becsiilt betegszam

A Kérelmezd a Quamatel-kezelés éves esetszamat évente 61 674 esetre becsiilte. Egy esetre
vonatkozoan 6,2 ampulla/kura értéket szamszerusitett.

6.2.Az osszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

Az  aremelés  kovetkeztében a  készitmény termeldi 4ra XXX  Ft-rol
XXX Ft-ra, brutté nagykereskedelmi ara XXX Ft-rol XXX Ft-ra né. A nevezett készitmény
1 adagra juto koltsége bruttd nagykereskedelmi aron kalkulalva XXX Ft-rol XXX Ft-ra, tehat
hozzévetdlegesen a duplajara emelkedik.
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6.3.Koltségvetési hatas

oy

A Kérelmezo altal szdmszertsitett 61 674 eset tekintetében a kérelmezett készitmény éves
nettd koltségvetési hatasa évente XXX milli6 Ft tobbletkiadassal jarna az aremelést kdvetden,
ugyanakkor a készitmény éves nettd koltségvetési hatdsa a normativ 0%-os tdmogatis okéan
neutralis.

7. Nemzetkozi kitekintés
Nincs elérhet6 értékelés a nemzetkozi HTA irodaknal.

8. Konkluzio

A Kérelem aremelésre iranyul. A gyomorsav-szekrécio gatlasara alkalmas, parenteralis
formaju tovabbi készitmények rendelkeznek tarsadalombiztositasi tamogatassal.

A nevezett készitmény kérelmezett aremelése az egy adagra juto koltséget hozzavetdlegesen
a dupldjara emeli, ugyanakkor a normativ 0%-os tdmogatds okan a koltségvetési hatas
neutralis.
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