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Nyilvanos 0sszefoglalod

1. Kérelem targya

A kérelem a Milapur 100 mg tabletta készitmény tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd
felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék atlagon feliili timogatas (normativ 80%), mar timogatott
hatéanyag nem egyenértékii gyogyszerére tamogatasat kéri.

A készitmény hatéanyaga, az MO4AAO1 ATC-kdédu allopurinol, mely jelenleg tAmogatott a
kérelmezett normativ 80% tamogatasi kategoridban.

A Milapur 100 mg alkalmazasi eléirasaban szerepld terapias javallat a kovetkezo:

A Milapur 100 mg tabletta és a Milapur 300 mg tabletta (tovabbiakban Milapur) az
urat/hugysav képzodés csokkentésére javallott olyan dllapotokban, ahol mar urat/hugysav
lerakodas észlelheté (pl. koszvény, tophusok, veseko), vagy ennek veszélye elore lathato (pl.
malignus daganat elleni kezelések, melyek akut hugysav-nephropathidhoz vezethetnek).

A legfontosabb klinikai allapotok, ahol urat/hugysav lerakodas elofordulhat, a kovetkezok:

- idiopathids koszvény,

— hugysavkovesség,

—  akut hugysav-nephropathia,

—  magas sejtosztodasi rataju malignus daganatok, illetve myeloproliferativ betegségek,
melyekben vagy spontdn, vagy citotoxikus kezelés utdn jelentkezik magas hugysavszint,

—  bizonyos urdt tultermeléshez vezetd enzim rendellenességek, mint pl. a hipoxantin-
guanin-foszforibozil-transzferdz hidanya, ideértve a Lesch—Nyhan-szindromdt, a gliikoz-
6-foszfataz hianya, ideértve a glikogéntarolasi betegséget, a foszforibozil-pirofoszfat-
szintetdz enzim fokozott aktivitisa, a foszforibozil-pirofoszfat-amidotranszferdz
fokozott aktivitasa, az adenin-foszforibozil-transzferdz hianya.

A Milapur az adenin-foszforibozil-transzferaz enzim elégtelensége kivetkeztében létrejott
2,8-dihidroxi-adenin (2,8-DHA) vesekdvek kezelésére javallott.

A Milapur a hyperuricosuridaval jaré kevert Ca-oxaldt-ké képzddésének megelbzésére és
kezelésére javallott, olyan esetekben amikor a fokozott folyadékbevitel, a diéta és hasonlo
intézkedések nem eredményesek.

A kérelem PICO strukturajat az 1. tablazat mutatja.
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1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO struktiaraja

Populacid Beavatkozas Komparator Végpont
urat/hugysav lerakddasban vagy Milapur (allopurinol) | Milurit (allopurinol) | egyenértékiiség
tultermel6désben szenvedd betegek 100-900 mg naponta 100-900 mg naponta | (bioekvivalencia)
vesekoves betegek (2,8-DHA, Ca- per os per os

oxalat)

Forras: TéF Osszeallitas

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato és elérhetd kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato6 kezelések

A diéta, az alkoholfogyasztas keriilése és a testsuly csokkentése mellett a hugysavszint
csOkkentése torténhet farmakoterapidval is. A hiperurikaemia és a kdszvényes rohamok
kezelése sordn megkiilonboztetjiik az akut koszvényes rohamok kezelését, és a
hagysavcesokkentd kezelés mellé a kezelés kezdetén adott, a rohamokat megel6zni hivatott
profilaktikus hugysav-szint csokkentd kezeléseket.

Az akut koszvényes rohamok profilaxisa a hugysavcsokkentd kezelések kezdetén nem-
szteroid  gyulladascsokkentokkel, kolhicinnel vagy ritkdbban alacsony doézisu
kortikoszteroiddal torténhet.

Az emelkedett hugysavszint csokkentésére (annak kivaltd okatol fliggetleniil) az alabbi
hatdéanyagok alkalmazhatok: allopurinol, febuxosztat, razburikdz. Az alabbi hatéanyagok, bar
a nemzetkozi ajanlasokban szerepelnek, Magyarorszdgon nem rendelkeznek forgalomba
hozatali engedéllyel: probenecid, peglotikaz, lesinurad, szulfinpirazon, benzbromaron.

A nemzetkozi ajanlasok kiemelik, a cél a tiinetes betegek esetében a hugysavszint 6 mg/dl ala
csokkentése, az elsd valasztandd hugysavszint csokkentd kezelésként a kérelmezett
allopurinolt jelolik meg, a febuxosztat kezeléssel jar6 emelkedett kardiovaszkularis rizikéd
miatt.

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheté kezelések

A hyperurikaemia kezelésére jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatassal elérhetd terapias
lehetéségek: allopurinol, febuxosztat, razburikaz (tumor lizis szindréma profilaxisban).

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmezd koltségminimalizacios elemzésében a Milurit 100 mg tabletta kezelés a
komparator terapia.

A Kérelmezd komparator-valasztasa a szakmai irdnyelvek, a hazai tdimogatasi rend és klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfelelo.

4. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és
bizonyitékainak értékelése
4.1. Hatasossag
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A terapia a betegség tiineteit csokkenti.

A készitményt generikus jogalapon engedélyezték, a bioekvivalenciat az origindtor Zyloric
100 mg és 300 mg készitményekhez képest igazoltak.

4.2. Relativ hatasossag

A kérelmezett Milapur és a komparator Milurit egyarant generikus jogalapon engedélyezett
készitmények, mindkét készitmény esetében a bioekvivalencia bizonyitasa a Zyloric 100 és
300 mg-os tablettakhoz tortént.

Az OGYEI adatbazisaban szereplé informaciok szerint a Milapur 100 mg tabletta az alabbi
készitményekkel helyettesithetd:

- ALLOPURINOL SANDOZ 100 mg tabletta
- ALLOPURINOL INDOCO 100 mg tabletta
- ALLOPURINOL MYLAN 100 mg tabletta
- ALLOPURINOL ACCORD 100 mg tabletta
- MILURIT 100 mg tabletta

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a Sandoz, a Mylan és az Accord allopurinol készitmények
forgalomba hozatali engedélye visszavonasra kertilt, jelenleg a Milurit az egyetlen tAmogatott
allopurinol hatéanyagt készitmény.

A készitmények egymassal vald helyettesithet6sége miatt a klinikai tobbletelony és a
minimalis kezelni sziikséges betegszam definiciészeriien nem értelmezheto.

4.3. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

A Kérelmez6 az elemzésben a Milapur és a Milurit azonos hatasossagat feltételezte, ami
elfogadhatd, a készitmények egymassal helyettesithetok.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa

2. tablazat: Az allopurinol gyogyszerkészitményeinek koltségei

1 tablettara 1 tablettara jutd

Terapia Termel6i ar Brutt(r). . Ta'r.nogatam jutd termeldi | bruttd fogyasztoi
fogyasztoi ar Osszeg Ar Ar

Milapur 100 mg 50x XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Milurit 200 mg 50x XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

3. tablazat: Az allopurinol gyogyszerkészitményeinek koltségei a generikus arszabaly
alkalmazasaval

. . (o 1 tablettara 1 tablettara jutd
. s s Brutto Témogatast | . , , .
Terapia Termeldi ar e, N jutd termeldi | bruttd fogyasztodi
fogyasztoi ar Osszeg Ar ar
Milapur 100 mg 50x XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
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[Milurit 100mg50x | XXXFt | XXXFt | XXXFt XXX Ft XXX Ft

5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi tamogatési kérelemhez egy koltség-minimalizacid tipusa teljeskorii
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a Milapur 100 mg x 50 tabletta keriilt 6sszevetésre azonos
ATC-koda (MO04AAO01), mar tamogatott egyéb allopurinol készitményekkel. Jelenleg
egyediili tdimogatott készitmény, mely megfelel ezeknek a feltételeknek a Milurit tabletta. A
Kérelmezé azokat az azonos ATC-kodu készitményeket valasztotta komparatornak,
melyeknek a hataserGssége azonos, igy a Milapur 100 mg 50x készitményt, a Milurit 200 mg
50x készitménnyel hasonlitotta 0ssze. A gazdasagi elemzés alapja egy koltség-minimalizacios
egészség-gazdasdgtani szamitas, melyben azonos hatdsossagot feltételezve, a koltségvetési
hatas vizsgalata 4 évre tortént. A terapids koltségek bruttd fogyasztéi aron keriilnek
bemutatasra, Ft-ban szamszerisitve.

A Technologia-értékeld Foosztaly megjegyzi, hogy a Milapur 100 mg tabletta és a Milapur
300 mg tabletta helyettesithetdsége fennall az egyenértékii Milurit 100 mg tablettaval, illetve
a Milurit 300 mg tablettaval (2022. november 18.). A Milurit készitmények
tarsadalombiztositasi tamogatdssal elérheték, igy a Milapur készitmények tdmogatasi
kérelmében megjelolt, normal eljarasrend alkalmazasdhoz hasznéalhat6 jogalap (2.12 pont
alatt: ,,mar tdmogatott hatébanyag 0j — nem egyenértékii — gyogyszerére”) nem all fenn. Emiatt
a készitmények tamogatasba vétele egyszerusitett eljarasrendben, a 32/2004. (IV. 26.)
ESzCsM rendelet 14. § (1) f) pontja szerinti arképzési szabalyok figyelembe vételével, a
belépési sorrend meghatarozasaval javasolt.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljardsok erdforrds-felhaszndldsi mintadzatai finanszirozoi
adatbaziselemzésekbdl szarmaznak. A tovabbi gyodgyszeres kezelés koltségei hazai,
finanszirozoi adatforrasokbodl szarmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a Milapur 100 mg filmtabletta 50x
terapia esetében tobblet-egészségnyereséget definicio szerint nem var €s kozel megyegyezd 1
tablettara jutd brutté fogyasztéi arat (XXX Ft/tabletta) szamszertisit a Milurit 100 mg
filmtabletta 50x komparatorral szemben.

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

A Kérelmezd betegszamot nem becsiilt, a varhatdo koltségvetési hatdst a varhatod
dobozforgalomra alapozta. A Milapur 100 mg 50x dobozforgalmanak becslésére a Milurit 100
mg 50x tabletta dobozforgalma alapjan feltételezte, mely alapjan a varhaté dobozszam a
Milapur 100 mg filmtabletta 50x terapia esetében, figyelembe véve a varhatd piaci
részesedést, az 1., 2., 3. és 4. év végére 225 000, 300 000, 375 000 és 450 000 fore tehetd.

2022. november 18.
Regisztracios szam: T¢F/99/22



1135 Budapest, Szaholcs u. 33.

P
0 GY E I Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300

Orszdgos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

6.2. Az osszehasonlitasra Keriil6 terapiak koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben a Milapur 100 mg filmtabletta 50x listadron szamitott
kiszerelésenkénti bruttod fogyasztoi ara XXX Ft, ebbdl az egy tablettara jutd bruttod fogyasztoi
ar XXX Ft. A komparator Milurit 100 mg filmtabletta 50x listaaron szamitott
kiszerelésenkénti brutté fogyasztéi ara XXX Ft, melybdl az egy tablettdra jutd bruttd
fogyasztoi ar XXX Ft.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 altal vart, listadron szamitott, a Milapur 100 mg filmtabletta 50x terapia
Osszegzett bruttd koltségvetési hatdsa XXX Ft, XXX Ft, XXX Ft és XXX Ft a befogadoi
dontést kovetd 1., 2., 3. és 4. évben. A rutinszeriien végzett megfigyelés komparator koltségeit
is figyelembe vevd nettd koltségvetési hatas XXX Ft és XXX Ft és XXX Ft, és XXX Ft, amely
mind a gydgyszerkdltség csokkenésébdl szarmazik.

7. A benyujtott elemzés limitaciol
7.1. Orvosszakmai limitaciék

A komparator Milurit rendelkezik 150 mg-os és 200 mg-os hataserdsségekkel is, melyekkel
azonos hatdserdsség a kérelmezett Milapur készitménybdl nem érhetd el.

A normdl eljarasrendben benytjtott tdmogatdsi kérelem jogalapja (,,mdr tdmogatott
hatéanyag nem egyenértékii gyégyszerére”) az OGYEI Gyodgyszeradatbazisaban szerepld
informaciok miatt nem megalapozott, mivel a Milapur és a Milurit készitmények egymassal
helyettesithetdk, igy az egyszeriisitett eljarasrendben torténd tamogatasba vétel, és a 32/2004.
(IV. 26.) ESzCsM rendelet 14. § (1) f) pontja szerinti arképzési szabalyok figyelembe
vételével, a belépési sorrend meghatirozasaval javasolt.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacidja, hogy a kérelmezett ar a Milurittal
torténd helyettesithetéség figyelembe vételével nem feleltethetd meg a 32/2004. (IV. 26.)
ESzCsM rendelet 14. § (1) f) pontja szerinti arképzési szabalyoknak. Az egészség-
gazdasagtani elemzésben a kérelmezett ar egy jol szamszeriisithetd, inkrementélis koltségeket
befolydsold bizonytalansagi tényezd, mely jelentds.

8. Nemzetkozi kitekintés

A TEF altal kovetett technoldgia-értékeld irodak honlapjan nem érhetd értékelés a kérelmezett
készitményrdl.

9. Konkluzid

A Milurit és Milapur készitmények egymassal valo helyettesithetésége miatt a klinikai
tobbletelony definicidszerlien nem értelmezheto.
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A készitmények egymassal vald helyettesithetdsége miatt a kérelmezett tamogatasi
kategoriahoz valasztott jogalap (dtlagon feliili tamogatas (normativ 80%) mar tamogatott
hatéanyag nem egyenértékii gyogyszerére) nem tekintheté megalapozottnak.

A kérelmezett készitmény nem tekinthetd hianypodtlonak, elsésorban valasztékbovitd
szereppel birhat.

Jelen beadvany kovetkeztetéseinek dontéshozatali célt felhasznalhatosaga korlatozott az
alabbi okok miatt:

- akérelemben javasolt termeldi &r nem felel meg a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet
14. § (1) f) pontja szerinti arképzési szabalyoknak.
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