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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya
A kérelem a PK-Merz 0,4 mg/ml oldatos infiizi6, 10x500 ml készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatdéanyaga, az N04BB01 ATC-kodt amantadin-szulfat hatdéanyag, mely
jelenleg emelt érték nélkiili normativ (normativ 0%) tamogatasi kategoridban tamogatott.

A PK-Merz 0,4 mg/ml oldatos infizio, 10x500 ml alkalmazasi eldirasaban szerepld terapias
javallat a kovetkezo:

,,Az akinetikus krizis intenziv osztdlyos és bevezetd kezelése, a Parkinson-kor tiineteinek akut
fellangoldsa esetén.

Tudatzavar (csékkent éberségi szint) kiilonbozo etiologiaju, posztkomatozus allapotokban, a
globalis terapids koncepcioba illesztve, korhazi koriilmények kozott.”

Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve: PK-Merz 0,4 mg/ml oldatos infuzid, 10x500 ml
A forgalomba hozatalra Merz Pharmaceuticals GmbH
jogosult megnevezése: Eckenheimer Landstrae 100, 60318 Frankfurt, Németorszag

Forgalomba hozatali engedély

. OGYI-T-2205/01
szama:

Jogalap Onallé teljes

Forgalomba hozatal datuma: 1987-01-01

Kérelmezett indikacio

engedélyezésének datuma 1987-01-01

Forgalomba hozatali engedély Végleges engedéllyel rendelkez6 terapia

statusza:

A kérelem 2021-07-02-4n érkezett az OGYEI Technoldgia-értékeld
Kérelem formai és tartalmi Fbosztalyra  (tovabbiakban  TéF), 2021-08-16-i  véleményezési
megfelelosége hataridével.

A kérelem megfelel a formai és tartalmi kdvetelményeknek.
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2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato és elérhetd kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato6 kezelések

Parkinson kor:

A Parkinson-koér korai szakaszaban a kezelés célja a tiinetek javitasa, a betegség
progressziojanak lassitasara, illetve a levodopa indukalta mellékhatasok (motoros fluktuacid
¢s dyskinesia) megeldzése €s enyhitése. A korai Parkinson-kdrban a beteg allapotatol fliggden
MAO-B-gatlokat, antikolinerg szereket, amantadint, dopamin agonistakat, illetve levodopat
lehet beallitani. A betegek eleinte meglehetdsen jol reagalnak a gydgyszeres kezelésre, de a
betegség progresszidjanak és a hosszantartd gyogyszeres terapianak koszonhetden a levodopa
kezelésre bekdvetkezd javulas mar egyre kisebb mértékben figyelhetd meg, illetve hatdsa
egyre rovidill. A motoros fluktuécio6 és bizonyos 1d6 utan tovabbi komplikaciok 1éphetnek fel
(pl. dyskinesidk, pszichés, kognitiv, gastrointestinalis mellékhatdsok). A gydgyszeres terapidk
hat4sat a motoros tiinetekre a 1. tablazat foglalja ssze.

1. tablazat: A motoros tiinetek és komplikaciok gyogyszeres kezelése

Treatment of motor symptoms Treatment of motor
complications
Monotherapy  Adjunctto Fluctuations Dyskinesia*
levodopa
Levodopa
Levodopa-carbidopa + " + .
Levodopa-benserazide + - + _

Dopamine agonists (non-ergot)

Apomorphine - + + _
Piribedil + + - -
Pramipexole + + + -
Ropinirole + + + -
Rotigotine + + + -
Dopamine agonists (ergot)

Bromocriptine + + + -
Cabergoline + + + -
Monoamine oxidase type B inhibitors

Rasagiline + + + -
Selegiline + -5 -5 _
Catechol-0-methyltransferase inhibitors

Entacapone - + + _
Tolcapone . . . _
Others

Amantadine + + - +

Anticholinergicst + +1 - .

Clozapine +1 + - +

+ indicates efficacious or likely efficacious. - indicates non-efficacious or insufficient evidence. - indicates not
applicable. *Resp to peak dose dyskinesia (diphasic dyskinesia might respond to drugs used for motor
fluctuations, particularly dopamine agonists). fincledes berz tropine, ethopropazine, trihdyphenidyl, and others. $For
treatment of tremor. §There is insufficient evidence but, in practice, selegiling is used and can be effective.

Forras: Kalia 2015%
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Gyogyszeres kezelési lehetségek?:

» az enyhe, az életmindséget nem befolyasolo tiinetek esetén MAO-B gatlo (szelegilin,
rasagilin, safinamid) vagy amantadin hatéanyag alkalmazéasa megfontolando
* a kozepes tiinetek esetén dopamin agonista (ropinirol, pramipexol) vagy levodopa
alkalmazhat6
* akozepes és sulyos tlinetek jelentkezése esetében levodopa alkalmazasa indokolt
* a levodopa indukalta dyskinesia kezelésére amantadin vagy antikolinerg hatéanyag
javasolhat6
A betegség sulyosboddsa sordn a kordbban egész nap hatdsos gyodgyszeres kezelés hatasa
egyenetlenné valik, amelynek egyik tiinete a hatascsokkenés-dozis lecsengés (Wearing-off,
WO) és a rossz mozgasteljesitménnyel jar6 allapot (OFF). A 48 o6ran tal tarté OFF allapot, az
akut akinézis vagy akinetikus krizis®, amelynek kialakuldsa ismeretlen, okozhatja
szisztematikus fert6zés, gasztrointesztinalis betegség vagy a nem megfeleld gyogyszerelés.*
A tudatzavar vagy dementia Parkinson-korban a haldlozas kockazatat akar a kétszeresére is
emelheti.®> Ezekto] a tiinetektd] szenvedd betegek esetében azonnali orvosi beavatkozasra vagy
akér intenziv kezelésre lehet sziikség. Az akut akinézis esetében amennyiben lehetséges, a
kivaltd tényezot kell megsziintetni, az amantadin alkalmazésa klinikai vizsgalat alapjan
csokkenti az OFF allapot idStartamat.® A dementia kezelésére az acetilkolinészteraz gatld,
rivasztigmin, donezepil és galantamine hatéanyagok alkalmazhatéak.’

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheto kezelések

Jelenleg is tamogatott formaban elérhetd amantadin hatéanyag tartalmu készitmény a PK-
Merz filmtabletta® és az amantadint hidroklorid s6 formaban tartalmazé Viregyt kemény
kapszula®. Ugyanakkor egyéb parenterélis beviteli formaji készitmény nem érhetd el.

3. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s értékelése

A 2009-2013 kozott hatdlyban 1évd, a Parkinson-kér és a parkinsonismus gyogyszeres
kezelésérdl sz6lo szakmai iranyelvben®® szerepld, az amantadinnal kapcsolatos (az akkor
elérhetd) tudomanyos eredmények dsszefoglalaldsa alapjan:

* monoterapiaként valosziniileg hatdsos a betegség kezdeti szakaszaban.

+ valodsziniileg hatdsos levodopaval kombinalva

* amotoros komplikaciok rizikdjanak csokkentésével kapcsolatban nincs elegendo adat
* alevodopa indukalta diszkinéziak kezelésében hatasos

* amotoros fluktuacidk kezelésével kapcsolatban nincs elegendé adat

* haszndlata biztonsagos, a mellékhatasok rizikoja elfogadhato

Az iranyelv az iv formuléci6 javallatat kiilon nem emelte ki.
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4. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglaldsa

2. tablazat A gyogyszerkészitmény koltségei

Bruttd
Nagykereskedelmi ar | nagykereskedelmi | NTK*
ar

Termel6i

Terapia .
P ar

PK-MERZ 0,4 mg oldatos infuzio, 10x500ml
(jelenlegi ar)

PK:MERZ 0,4! mg oldatos infzid, 10x500ml XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(kérelmezett ar)

Forras: T¢F sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan, BNK alapjan szamolva (DDD: 200 mg)

XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

A készitmény normativ 0% tdmogatdssal rendelkezik. A Kérelmezd megjegyzi, hogy az
aremelés nincs hatassal a gyogyszerkasszara.

4.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A benyujtott tarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelem aremelésre iranyul, melyhez
kapcsolodoan teljeskorli gazdasagi elemzés nem késziilt. A Kérelmezd az aremelést a
beszerzési arak emelkedésével, illetve a forint eurdval szembeni leértékelddésével indokolta.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a
kérelem aremelésre iranyul, a kérelem tadmogatisa esetén nem varhatdo tobblet-
egészégnyereség realizalasa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfelelden az
aremelés jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysdga az egészségbiztositd
szamara feltételszertien romlik.

4.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

A Kérelmezd az elemzéshez nyilvanosan elérhet6 arinformaciokat, forgalmi kimutatasokat és
alkalmazasi eldirasokat hasznalt fel.

4.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 a PK-Merz 0,4 mg/ml oldatos infzio, 10x50ml készitmény termeldi dranak
XXX Ft-tal torténd, azaz XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelését kérvényezi kérelmében. Az aremelést
kovetden a termék bruttd nagykereskedelmi ara XXX Ft-rol XXX Ft-ra, mig a napi terapias
koltsége XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne.

5. Betegszam ¢és koltségvetési hatas nagysaga
5.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 a 2016-2020 iddszak alapjan 2021-2023 id6szakra 216, 212 és 208 doboz PK-
MERK 0,4 mg/ml, 10x500 ml készitmény forgalmat becsiil.
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Dobozforgalom (havi)
PK-Merz 100mg filmtabletta, normativ 0%
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Hoénap

1. abra Dobozforgalom valtozas
Forréas: BIM

A Kérelmez6 felhivja a figyelmet, hogy az adatok nem a NEAK adatbazisbol, hanem havi
nagykereskedelmi értékesitési adatokbdl szarmaznak. A Kérelmezd altal bemutatott adatok
alapjan 2018-2020 naptari évben atlagosan 229 dobozforgalom volt tapasztalhato.

5.2. Az dsszehasonlitasra Keriilé terapiak koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben a PK-Merz 0,4 mg/ml, 10x500ml készitmény jelenlegi
brutté nagykereskedelmi ara XXX Ft. A kérelmezett ar XXX Ft dobozonként bruttd
nagykereskedelmi arat eredményez. Az kérelmezett aremelés XXX % ar novekedés jelent
brutté nagykereskedelmi arszinten.

5.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmezd altal vart, nagykereskedelmi 4ron szadmitott dsszegzett bruttd koltségvetési
hatdsa XXX, XXX, XXX millié Ft a befogad6i dontést kovetd 1., 2., 3. évben . A kérelmezett
aron szamitott és a jelenlegi aron szamitott koltségvetés hatas kiillonbsége XXX, XXX, XXX
milli6 Ft (3. tablazat).

2021. szeptember 20.
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3. tablazat Koltségvetési hatas

Normativ 0% 2021 2022 2023

Tamogatds kiaramlas

jelenlegi éron XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Tamogatds kiaramlas
kérelmezett aron

XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(Brutté  kéltségvetési

hatas)

Tobblet kiaramlas

(Netto koltségvetési XXX Ft XXX Ft XXX Ft
hatas)

Forras: sajat szerkesztés BIM alapjan

A Technolégia-értékel6 Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a Kérelmezd nettd
nagykereskedelmi aron végezte a szdmitasait. Bruttd nagykereskedelmi aron szamolva a
tobblet-kidramlas XXX, XXX és XXX milli6 Forint.

6. A benyujtott elemzés limitacioi
6.1. Orvosszakmai limitaciék

Az elérhet6 hazai és nemzetkozi szakmai ajanldsokban az iv formuléciot kiilon nem nevesitik,
az ajanlasok az amantadin hatéanyagra vonatkoznak.

6.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

A gybgyszer forgalmara nézve bizonytalansagot jelenthet a koltségvetési hatas szamitasnal
figyelembe vett becsiilt dobozforgalom nagysaga.

7. Nemzetkozi kitekintés
Technologia értékelések az attekintett irodak esetében nem érhetdek el.

8. Konkluzio

A nyujtott hatdéanyagleadasu formulédcioval végzett friss vizsgélati eredmények alapjan az
amantadin hatéanyag klinikailag jelent0s hozzaadott értékkel bir a Parkinson kor kezelésében.
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