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Nyilvanos 0sszefoglalo

1 Kérelem targya

A Kkérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérhet6é Propranolol
Akadimpex 40 mg tabletta, 50x készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatoanyaga a CO7TAA05 ATC koda propranolol, mely jelenleg tamogatott.

A Propranolol Akadimpex 40 mg tabletta készitmény jelenleg az alabbi finanszirozasban
részesiil:

- normativ 25%

- kozgyogy ellatas keretein beliil kivalthato

A Propranolol Akadimpex 40 mg tabletta, 50x készitmény alkalmazasi eléirasaban szerepld
terapias javallat a kdvetkezd:

- Essentialis és renalis hypertonia.

- Angina pectoris.

- Akut myocardialis infarctus utani hosszutavu profilaxis.

- Azon szivritmuszavarok, amelyeknek béta-blokkoloval valo kezelése indokolt.
- Migrén megeldzése.

- Essentialis tremor.

- Szorongas és szorongasos tachycardia.

- Thyreotoxicosis és thyreotoxikus krizis jarulékos kezelése.

- Hypertrophids obstructiv cardiomyopathia.

- Phaeochromocytoma (alfa-adrenoreceptor blokkoloval kombindlva).

2023. julius 20.
Regisztracios szam: T¢F/98/23
1. oldal



OGYEI

Orszagos Gyogyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

1135 Budapest, Szabolcs u. 33.
Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300

E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve:

Propranolol akadimpex 40 mg tabletta

A forgalomba hozatalra
jogosult megnevezése:

Arena Group S. A. Str. Stefan Mihaileanu 31., Sector 2.
024022 Bukarest, Romania

Forgalomba hozatali engedély
szama:

OGYI-T-00979/01

Forgalomba hozatal datuma:

1978.01.01.

Kérelmezett indikacio
engedélyezésének datuma

Forgalomba hozatali engedély
jogalapja, jellemzdi:

Végleges engedéllyel rendelkez6 terapia

Generikus készitmény

Kérelem formai és tartalmi
megfelelosége

A kérelem 2023.05.31-én érkezett az OGYEI Technologia-értékeld
Foosztalyra (tovabbiakban T¢F), 2023.07.20-1 véleményezési
hataridével.

A kérelem megfelel a formai és tartalmi kovetelményeknek.

A kérelem NEAK
regisztraciés szama

230526/1

A kérelem OGYEI
iktatészama

OGYEI/36663-2/2023

Merész Gergo
foosztalyvezetd
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2 A kérelmezett indikacioban alkalmazhaté és elérheto
kezelési alternativak

2.1 A kérelmezett indikacidoban alkalmazhat6 kezelések

Hipertonias betegek kezelésének céljabol ot f6 gydgyszercsoport javasolt: az ACE-gatlok, az
ARB-k, a kalciumantagonistak, a diuretikus hatasti szerek és a béta-blokkoldk. Hatésos
antihipertenziv kombinacids terapia a diureticum és béta-blokkolo, diureticum és ACE-gatlo
vagy ARB, kalciumantagonista (dihydropyridin) és béta-blokkold, kdlciumantagonista és ACE-
gatlo vagy ARB, alfa-1l-adrenerg receptor blokkold és béta-blokkolé. Amennyiben a
hipertonidnak sem szovodménye, sem tarsbetegsége nincs, és specialis allapot (gyermekkor,
terhesség, iddskor) sem all fenn, akkor barmelyik felsorolt szer alkalmazhatd. Béta-blokkolok
alkalmazasa akkor javasolt, ha a hiperténian kiviil egyéb indikacidjuk is van (pl.
szivelégtelenség,  coronariabetegség, ritmuszavar, hyperthyreosis, aortaaneurysma,
alfablokkolokkal egyiitt phacochromocytoméban), vagy a kombinalt kezelés részeként adasuk
szlikséges.

ST elevacioval nem jaro acut coronaria szindromdban fennallé iszkémia jeleit mutatd
betegeknél, kontraindikdci6 hianyaban ajanlott a béta-blokkold kezelés korai elkezdése.
Ajénlott a kronikus béta-blokkold kezelés folytatdsa, hacsak nincs a beteg Killip III vagy
sulyosabb osztidlyban. A szivelégtelenség miatti haldl, ismételt infarktus ¢és korhazi felvétel
kockézatanak csokkentésére a stabilizalt, <40% LVEF-u betegeknél ajanlott béta-blokkolo
adésa.

Kronikus stabil anginaban, kiilonosen effort anginaban a béta-blokkolok elsé vonalbeli terapiat
jelentenek.

STEMI nem akut kezeléseként béta-blokkolok, nitratok, sztatinok és kalcium-csatorna
blokkoldk alkalmazasa javasolt, amennyiben nem kontraindikalt. Kontraindikacié hidnyaban
minden akut miokardidlis infarktusban (AMI) szenvedd betegnek javasolt a béta-blokkolo
terapia, a kardioszelektiv szerek elényben részesitendok. Instabil angina és NSTEMI esetén a
kezdeti terapiat kovetden a tovabbi gyogyszeres kezelés magaban foglalja a béta-blokkolokat,
a sztatinokat és esetleg a nitratokat, az aldoszteron antagonistakat és az ACE gatlokat. Béta-
blokkolok koziil a kardioszelektiv metoprolol, atenolol, carvediolol hatéanyagok részesitendék
elényben.

A megallapitott kardiovaszkuldris betegségben (CVD) szenvedd betegeknél szekunder
prevencios célbol az életmodbeli modositasokon tul, adjunktiv gydgyszeres terapiaként aspirin,
antikoagulans terdpia, lipidcsokkentOk, béta-blokkold, ACE inhibitor, mineralokortikoid
receptor antagonista, colchicin, SGLT2 gatlo, omega-3 zsirsav addsa javasolhato.

Supraventricularis tachycardiak kozil fiziologias sinus tachycardia esetén a béta-blokkolok
emocionalis stressz €s szorongds esetén, tovabba szivelégtelenségben, myocardialis
infarktusban hatasosak, hyperthyreosisban kiegészitd szerként alkalmazhatok. Indokolatlan
sinus tachycardidban béta-blokkold az elséként alkalmazand6 szer, a nem dihidropiridin
kalciumcsatorna-blokkoldk, verapamil, gallopamil, diltiazem szintén hatdsosak lehetnek.
Visszatérd, panaszokat okoz6 pitvari tachycardia esetében a katéterablacio6 az elsd valasztando
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modszer, a béta-blokkold és verapamil elsGsorban kevés mellékhatasuk miatt jonnek szoba,
amennyiben effektivek. Multifokalis pitvari tachycardiaban szintén a terapias lehetdségek kozé
tartoznak a nem-dihidropiridin  kalciumcsatorna-blokkolok és a  béta-blokkolok.
Pitvarfibrillacioban szenvedd betegek tobbségénél a béta-blokkolokat és a nem dihidropiridin
kalciumcsatorna-blokkolokat részesitik elényben els6 vonalbeli szerekként. Fokalis
junctionalis tachycardia esetén kevés informacid all rendelkezésre a gyodgyszeres terapiat
illetden. Béta-blokkolok, I-III. szerek eredményesek lehetnek. Definitiv megoldast a
katéterablatio jelent a fokusz elimindciojaval. Nem paroxismalis junctionalis tachycardidban a
kezelése tobbnyire a kivaltd ok megsziintetését jelenti, specifikus antiarrhythmias
gyogyszerelés nem sziikséges, legfeljebb béta-blokkold terdpia johet szoba a perzisztalo
esetekben.

Az obstruktiv hipertrofias cardiomyopathia els6é vonalbeli gyogyszeres terapidja a béta-
blokkold kezelés. Disopyramid szintén hatdsos a gradiens csokkentésére és a tiinetek
mérséklésére.

Portalis hipertenzioban a kezelt betegek szamara a tartds nem szelektiv béta-blokkold
(carvedilol, nadolol, propranolol) szedése javasolt a varixvérzés megel6zése céljabol.
Alternativ megoldasként endoszkopos ligacid johet szoba.

Hyperthyreosisban javasolt a béta-blokkolo (propranolo, metoprolol, atenolol, sotalol, nadolol)
terapia, amennyiben nem kontraindikalt.

Phaeochromocytoma preoperativ terapiaja részeként a kombinalt alfa- és béta-adrenerg
blokadot (propranolol, metoprolol), a kalciumcsatorna-blokkoldkat és a metirozint (alpha-
methyl-para-tyrosine) sikeresen alkalmaztak.

Szorongdsos zavarok esetén a szocidlis fobia koriilirt formdjaban, az un. teljesitmény-
szorongasban (lampaldz) kedvezd hatastiak lehetnek a béta-blokkoldk. A szereplés el6tt egy
oraval bevett 40-80 mg propranolol mérsékli a tachycardiat és a szorongas egyéb periférids
tiineteit. Generalizalt szocialis fobidban a béta-blokkolok nem hatdsosak.

Migrén megelozé kezeléseként béta-blokkolok (metoprolol, propranolol, timolol),
antidepresszansok, kalcium-csatorna antagonistak, antiepileptikumok, szerotonin receptor
antagonistak, illetve egyéb hatdanyagok, példaul candesartan (ARB), riboflavin, magnézium,
aspirin, clonidin, botulinum toxin adasa johet szoba. Béta-blokkolok koziil a legszélesebb
korben alkalmazott megel6z6 gydgyszer a propranolol. A metoprolol, timolol, atenolol, nadolol
és bisoprolol hatdsossaga a propranololéhoz hasonlé.

2.2 A kérelmezett indikacidoban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

Propranolol hatéanyagu készitmények koziil jelenleg a Huma-Pronol 40 mg tabletta és a
Propranolol Akadimpex 40 mg tabletta érhetok el tamogatottan, melyek egymassal
helyettesithetok. Rendelkezésre allnak tovabbi nem szelektiv (sotalol) és szelektiv béta
blokkol6 (metoprolol, bisoprolol, carvedilol, betaxolol, nebivolol) hatéanyagli készitmények,
ugyanakkor a terapias javallatuk csak részben fed at a propranololéval.
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2.3 A készitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi el6iras alapjan:

- hatasmechanizmus roviden: a propranolol kompetitiv béta-1-- és béta-2-adrenoreceptor
antagonista. Béta-adrenoreceptor agonista hatdsa nincs. Az 1-3 mg/liter feletti
szérumkoncentracio esetén membranstabilizald hatast, bar per 0s terapia soran ilyen magas
vérszint igen ritkan fordul eld.

- alkalmazas médja: szdjon at torténd alkalmazasra.

- dozirozas:

Felndttek

Hypertonia: Szokasos kezd$ adagja napi 2-szer 40 mg, ami a valaszreakciotol fliggden,
fokozatosan, 1 hetes idokozonként novelhetd. Szokasos fenntartd adagja napi 160-240 mg. A
maximalis napi adag nem haladhatja meg a 640 mg-ot. Diuretikummal vagy egyéb
antihypertensiv gyogyszerrel egyiitt adva tovabbi vérnyomdascsokkenés érhetd el.

Angina, szorongds, migrén és essentialis tremor: A napi 2-3-szor 40 mg kezd6 adag egy hetes
tremor kezelésekor a megfeleld valaszreakcid altalaban 80-160 mg-os napi adagnal, angina
esetén 120-240 mg-os napi adagnal jelentkezik. A maximalis napi adag szorongds, essentialis
tremor kezelésekor a napi 160 mg-ot, migrén kezelésekor a 240 mg-ot, angina kezelésekor a
480 mg-ot nem haladhatja meg.

Szivritmuszavarok, szorongasos tachycardia, hypertrophias obstructiv cardiomyopathia és
thyreotoxicosis: Napi 3-4-szer 10-40 mg-os adaggal altalaban elérheté a kivant hatas.
Arrhythmiak kezelésekor a maximalis napi adag nem haladhatja meg a 240 mg-ot. Szorongasos
tachycardia, hypertrophias obstructiv cardiomyopathia, thyreotoxicosis esetén a napi 6sszadag
nem haladhatja meg a 160 mg-ot.

Mpyocardialis infarctus utdni kezelés: A kezelést a myocardialis infarctust kovetd 5-21. nap
kozott kell megkezdeni, a kezd6 adag naponta 4-szer 40 mg, 2 vagy 3 napig. A jobb compliance
céljabol ezutan a teljes napi adag 2 részre osztva is adhato (napi 2-szer 80 mg).

Phaeochromocytoma: Csak alfa-adrenoreceptor blokkold gyodgyszerrel egyiitt alkalmazhato!
Miitét elétt 3 napon 4t napi 60 mg javallt. Nem operalhaté malignus esetekben napi 30 mg.

Gyermekkor
Szivritmuszavarok, phaeochromocytoma, thyreotoxicosis: Az adagolast egyedileg kell

meghatarozni.
A szokasos adagok:0,25-0,5 mg/ttkg, sziikség szerint 3-4-szer naponta. A Propranolol
Akadimpex 40 mg tabletta nem ajanlott 6 év alatti gyerekeknek.

- a hatasossagot és a biztonsagossagot jellemzo6 legfontosabb informaciok:
A kérelmezett technologia hatasossagéaval és biztonsagossagaval kapcsolatban nem meriilt fel
Uj informacid.

2.4 A kérelmezett technologiara vonatkoz6 iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa
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A kérelmezett technoldgia a szakmai iranyelvekben ajanlott. A kérelem targya egy tobb
évtizede alkalmazott nem szelektiv béta-blokkold hatdanyagot tartalmazd készitmény, ebbdl
kifolyolag nagyszamu klinikai vizsgalat és metaanalizis eredményei allnak rendelkezésre.

3 Egészseg-gazdasagtani bizonyitekok osszefoglalasa

3.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Dbenytjtott aremelésre irdnyuld tamogatasi kérelem részeként kiilonalld egészség-
gazdasagtani elemzés nem késziilt, a Kérelmezo a jelenlegi, illetve az aremeléssel eldallo,
bruttd fogyasztoi aron szamitott napi terapias koltségeit vetette 6ssze a propranolol hatéanyagt
Propranolol Akadimpex és Huma-Pronol készitményeknek.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a kérelem
aremelésre irdnyul, a kérelem tamogatidsa esetén nem varhatd tobblet-egészégnyereség
realizdldsa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfeleléen az aremelés
jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szamara
feltételszertien romlik.

A Technologia-értékelo Foosztaly megjegyzi, hogy az aremelésre irdnyuld kérelemre
tekintettel az OGYEI Modszertani Ajanlasainak megfeleléen . Aremelés esetén az alapeseti
kompardtor a jelenlegi, aremelés nélkiili allapotban determinalt”, igy a mas propranolol
hatéanyagu készitményekkel torténd dsszevetés nem relevans.

3.2  Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzés bemenetei adatait a Kérelmezd publikus finanszirozéi nyilvantartdsokbdl és a
vizsgalt készitmények alkalmazasi el6irasabol szarmaztatta. A kérelem aremelésre iranyul, igy
ezzel 0sszhangban az egészségi allapot valtozasara vonatkozd informaciot az elemzés nem
tartalmaz.

1. tablazat: A Propranolol Akadimpex készitmények jelenlegi és kérelmezett termeldi arai

Termel6i ar | Termeldi ar Aremelés mértéke a
(jelenlegi) (kérelmezett) | jelenlegi termel6i arhoz
képest (Ft, %)
PROPRANOLOL AKADIMPEX 40 MG 0
TABLETTA, 50x XXX Ft XXX Ft XXX Ft (XXX%)

Forras: PROPRANOLOL AKADIMPEX 40 MG TABLETTA tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem alapjan
T¢EF sajat szerkesztés

3.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 a Propranolol Akadimpex 40 mg tabletta készitmény termeldi aranak XXX Ft-rol
XXX Ft-ra emelését kérelmezi. A kért XXX %-0s aremelést kovetden a készitmény bruttd
fogyasztoi ara XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik.

A Kérelmez6 az aremelést a készitmény hosszu ideje valtozatlan araval, a versenytars Huma-
Pronol markanevli készitmény kozelmultban elfogadott aremelési kérelmével, tovabba a
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nemzetkozi

elszamolasban hasznalt fizetéeszk6zO0k forintban kifejezett arfolyamanak
valtozasaval, a munkaerd- és energiakoltségek emelkedésével, makrogazdasagi mutatok
valtozasaval (inflacio), azaz O6sszességében a gyartas gazdasagossaganak romlasaval indokolta.

A Kérelmezd megjegyzi, hogy a versenytars Huma-Pronol markanevii készitmény
aremelésével nem varhato a finanszirozd szdmara megtakaritas a fixesités révén. Ezen feliil a
Kérelmezo kilatasba helyezte, hogy a jelenleg kérelmezett aremelés jovahagyasaval a hosszabb
tava ellatasbiztonsag javithatd lenne, a készitménybdl jelenleg fennalld hianyjelenség
enyhiilne.

A propranolol hatdéanyagu, tabletta formdjii gyogyszerek arinformdcioit a 2. tablazat
tartalmazza.

2. tablazat: A propranolol gyégyszerkészitményeinek koltségei

Terapia Termeldi ar Brutt6 ey Témogatési NTK H.?Wi t erdpids
fogyasztoi ar | Osszeg koltség

PROPRANOLOL XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

AKADIMPEX 40 MG

TABLETTA, 50X,

jelenlegi ar

PROPRANOLOL XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

AKADIMPEX 40 MG

TABLETTA, 50X,

kért ar

HUMA-PRONOL 40 XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

MG TABLETTA, 50x

Forras: T¢F sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

Az aremelés eredményeképp a Propranolol Akadimpex 40 mg tabletta készitmény bruttd
fogyasztdi aron szamitott napi terapias koltsége XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne.

A Technologia-értékeléd Foosztaly megjegyzi, hogy az Orszagos Gyodgyszerészeti ¢€s
Elelmezés-egészségiigyi Intézet nyilvantartasa alapjan a kérelmezett készitménybdl fennallo
hiany feltlintetett indoka ,,Adminisztrativ okok”, a hidny tervezett vége 2023. augusztus 31. Az
aremelésre iranyuld kérelem tamogatasa esetén az 10ij, emelt arral torténd finanszirozasi
kezddénap az ligyintézési id0 miatt valdsziniileg ezt kovetd datumra esne, igy felmeriil, hogy a
hidnyjelenség oka nem csak a kérelmezett készitmény arszintje lehet.
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4 Betegszam ¢€s koltségvetesi hatas nagysaga

4.1  Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 2022. évi forgalmi adatok alapjan becsiilte a Propranolol Akadimpex 40 mg
tabletta készitmény varhat6 forgalmat, mely 83 164 doboz volt (ez megfeleltetheté a normativ
¢és kozgyogyellatas jogcimen kivaltott dobozforgalomnak). Tajékoztatasképp szerepeltetjiik a
versenytars Huma-Pronol 40 mg tabletta dobozforgalmat is (3. tablazat).

3. tablazat: A propranolol hatéanyagi készitmények forgalma, 2019-2022.

2019 2020 2021 2022
PROPRANOLOL AKADIMPEX 40 MG 95 900 86 381 79 350 83 189
TABLETTA, 50x
Normativ 87 642 79 423 73433 77 087
Kozgyogyellatas 8 232 6926 5 888 6077
Uzemi baleset 27 31 29 25
HUMA-PRONOL 40 MG TABLETTA, 50x 121 556 136 582 132 740 128 965
Normativ 113 003 127 285 123 783 120 482
Kozgyogyellatas 8521 9 204 8 941 8 469
Uzemi baleset 32 3 16 14

Forras: TéF sajat szerkesztés a NEAK Gyodgyszerforgalmi adatai alapjan

A Technolégia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy a propranolol hatbanyagi készitmények
piaca az utoébbi években viszonylag stabil forgalmt volt, a markanevek szerinti piaci
részesedések sem valtoztak érdemben. Tamogatasi kategoria tekintetében a normativ
megjelend forgalom meghatarozd, ugyanakkor a teljes piac forgalmanak koriilbeliil 6-7%-at
teszi ki a kozgyogyellatas keretében kivaltott propranolol hatéanyaga készitmények
részesedése. Vénytipus tekintetében vizsgalva a dobozforgalmat elmondhatd, hogy a teljes piac
dobozforgalmanak koriilbeliil 3%-at a magisztralis készitmények teszik ki.

4.2 Az 0sszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A készitmény (aremeléssel és aremelés nélkiili) terapias koltségeinek jellemzése az azonos
kiszerelés, hatdserdsség, formulacid6 miatt kiszerelésenkénti egységaron €s napi terapias
koltségen tehetd meg. Az Osszevetésben kiegészitésképp szerepeltetjik a Huma-Pronol
markanev{i, propranolol hatéanyagii készitményt is. Az aremelés elfogadasanak
eredményeképp a két készitmény arképzésében nem lenne kiilonbség (4. tablazat).

4. tablazat: Propranolol hatéanyagi tablettak arinformacioi

Termelsi ar | B0 | Teritési | gy
(FY) fogyasztoi ar dij (F1)
(Ft) (Ft)

PROPRANOLOL AKADIMPEX 40 MG XXX Ft XXX Ft XXX Ft | XXX Ft
TABLETTA, 50x, jelenlegi ar
HUMA-PRONOL 40 MG TABLETTA, 50x XXX Ft XXX Ft XXX Ft | XXX Ft
PROPRANOLOL AKADIMPEX 40 MG XXX Ft XXX Ft XXX Ft | XXX Ft
TABLETTA, 50x, kérelmezett ar

Forras: T¢F sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan
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Technologia-értékeld Foosztaly

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a készitmények normativ (25%)
tdmogatdsi technikdja miatt az aremelés hatdsa — annak elfogadéasa esetén — a betegek altal
fizetendd téritési dijakban is jelentkezni fog. Normativ (25%) tamogatas mellett a jelenlegi
XXX Ft téritési dij XXX Ft-ra emelkedik a Propranolol Akadimpex 40 mg tabletta készitmény
esetén.

4.3  Koltségvetési hatas

A Kérelmezo 0sszegzett becslése alapjan a Propranolol Akadimpex 40 mg tabletta készitmény
esetén Gsszesen, listadron, valtozatlan forgalom mellett évente XXX Ft lenne az aremelés teljes
koltségvetési hatdsa. A nettd koltségvetési hatds donté mértékben a normativ jogcimen
koncentralodik.

. tablazat: Kérelmezo altal becsiilt bruttd és nettéo tamogatas-kiaramlas
Y1-Y4, évente

Tamogatasi 6sszeg (jelenlegi ar)

Normativ (25%) XXX Ft
Tamogatasi 0sszeg (kérelmezett ar)

Normativ (25%) XXX Ft
Dobozforgalom (2022)

(normativ (25%) / kozgyogyellatas) 77087/6077
Becsiilt brutt6 tdmogatas-kidramlas SOOK Ft / XXX Ft

(dremelést tamogatd dontést kdvetden, évente)
Becsiilt brutt6é tdmogatas-kidramlas

(aremelést elutasitd dontést kovetden, évente)
Becsiilt nettd timogatas-kidramlas

(normativ (25%) / kozgyogyellatas)

Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

XXX Ft /[ XXX Ft

XXX Ft/ XXX Ft

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a normativ 25% tamogatési kategoria
miatt az dremelés koltségvetési hatdsa érdemben a téritési dijakban realizalodik.
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5 A benyujtott elemzes limitacioi

51 Orvosszakmai limitaciok

A Propranolol Akadimpex készitmenybdl 2023. februar 17-i kezdettel 2023. augusztus 31-ig
hianyjelenség szerepel az OGYEI honlapjan. A kérelmezett készitmény helyettesitheté a
Huma-Pronol tablettaval, mely hianyjelenséggel nem érintett. Kontingens engedély nem keriilt
kiadasra.

5.2  Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Technolégia-értékeld FOosztaly nem azonositott olyan egészség-gazdasagtani limitaciot, ami
érdemben befolyasolné az elemzés eredményeit, vagy az abbol levonhatd kdvetkeztetéseket,
ugyanakkor az dremelés indokanak méltanyolhatosadga (versenytars készitmény aremelése €s
adminisztrativ ok, mint a hianyjelenség indoka) kérdéses.
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6 Nemzetkozi kitekintés

A TéF 3altal kovetett nemzetkozi irodak oldalan nem érhet6 el értékelés.

7 Konkluzio

A kérelem aremelésre iranyul, a kérelmezett technoldgia nytjtotta klinikai eldny az aremelés
bekovetkezésétol fiiggetlen, nem valtozik, igy a klinikai tdbbletelény, tobblet-
egészségnyereség definicidszerlien nem értelmezhetd.

A készitmény alkalmazasaval évtizedes tapasztalat all rendelkezésre.

A propranolol és az egyéb nem szelektiv (sotalol) és szelektiv béta blokkold (metoprolol,
bisoprolol, carvedilol, betaxolol, nebivolol) hatéanyagii készitmények alkalmazasi el6irds
szerinti indiké4cios kore nem fed at teljes mértékben. A kérelmezett készitmény helyettesithetd
a tamogatottan elérheté HUMA-PRONOL tablettaval.

A benyujtott kérelem aremelésre iranyul. A Kérelmezé a Propranolol Akadimpex 40 mg
tabletta készitmény XXX%-0s (XXX Ft-0s) termeldiar-emelését foként a készitmény hossza
ideje valtozatlan araval, a versenytars HUMA-PRONOL markanevii készitmény kozelmultban
elfogadott aremelési kérelmével és a gyartas gazdasagossaganak romlasaval indokolta. Az
aremelés hatasa a tamogatasi technika okan a betegek altal fizetendd téritési dijakat is
befolyasolna.

A véltozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tamogatasa esetén a Propranolol Akadimpex 40 mg tabletta készitmény
koltséghatékonysdga kedvezdtlenebbé valna. A kérelem tdmogatasa egyértelmiien tdmogatas-
kiaramlast jelent a finansziroz6 szamara, és a tamogatasi technika miatt magasabb beteg altal
fizetendo téritési dijakhoz vezet.
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