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Technologia neve

Cabometyx 20 mg filmtabletta, 30x

Hatoanyag kabozantinib
Vesesejtes carcinoma (RCC)
A CABOMETYX eldrehaladott vesesejtes carcinomaban (RCC) szenvedd felndtt
betegek kezelésére javallott az alabbi esetekben:

Alkalmazési - még nem kezelt, kozepes vagy nagy kockazati betegségben szenvedd betegek

eléirasban szereplo
terapias javallat

- korabbi, vascularis endothelialis novekedési faktor (VEGF)-célzott terapiaban
részesiilt betegek

Hepatocellularis carcinoma (HCC)

A CABOMETYX monoterapidban a hepatocellularis carcinoma (HCC)
kezelésére javallott olyan felndtteknél, akiket korabban mar szorafenibbel
kezeltek.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

Uj hatdéanyagra*
*2020-01-15-t61 a kabozantinib RCC indikacidéban tdmogatott

Kérelmezett

tamogatasi kiemelt, indikacidhoz kotott

kategdria

Kérelmezett »A CABOMETYX monoterapiaban a hepatocellularis carcinoma (HCC) kezelésére
indikacio javallott olyan feln6tteknél, akiket korabban mar szorafenibbel kezeltek.”

Terapias sziikséglet

A kérelmezett indikacioban a kérelem benyujtasakor tdmogatott terapia nem volt
elérhetd el. 2020-01-15-t61 a HCC masodvonalas kezelésére az EU100 8/c. pont
alapjan a regorafenib elérhetd, igy a kabozantinib nem tekinthetd hianypotld
kezelésnek.

Tudomanyos
bizonyitékok

A kabozantinib hatasossagat és biztonsagossagat a kérelmezett indikacidoban egy fazis
3, randomizalt, kettds-vak vizsgalatban értékelték placebo kezeléssel szemben.

Terapias hatas
jellege

A terapia nem kurativ.
A rendelkezésre allo klinikai vizsgalatban a teljes talélés elsddleges végponton
statisztikailag szignifikans tobbletelony igazolodott.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

BSC (best supportive care); szcenarid elemzésben: regorafenib

Relativ hatasossag,

CELESTIAL pivotalis vizsgalatban a teljes tulélés (OS) tekintetében statisztikailag
szignifikans elény jelentkezett a kabozantinib javara a placebo kezeléssel szemben:

e HR=0,76 (CI95%: 0,63 - 0,92), p=0,0049

e median OS 10,2 honap vs. 8,0 honap értékek mellett.
A progressziomentes tulélésre (PFS) vonatkozo eredmények:

biztonsagossag e HR=0,44 (C195%: 0,36 - 0,52), p<0,0001
e median PFS 5,2 honap vs. 1,9 honap értékek mellett.

Az objektiv valaszaranyok alapjan a teljes valaszt mutatd betegek aranya 0 % volt
mindkét csoportban, részleges valaszt mutatott a betegek 4 %-a kabozantinib karon és
0,4%-a a placebo karon.

T¢éF konkluzio

Tobblet-

egészségnyereség Nincs érdembeli

(teljes tulélés
elsédleges végpont,
BSC komparatorral
szemben)

tobblet-
egészségnyereség, vagy
nincs bizonyiték

Nem kelléen

Bizonyitott alatamasztott

A Kérelmezo altal
készitett gazdasagi
elemzés tipusa

Iranyelvnek nem megfeleld /
Nem teljeskori gazdasagi elemzés
késziilt

Nem

CCA készilt

CMA | CEA | CUA

T¢F konkluzioé

A kabozantinib 15 éves id6tdvon nem koltség-hatékony sem a BSC-vel sem a
kiegészitésben bemutatott regorafenibbel szemben.

Utolso frissités: 2020. augusztus 5.
Regisztracios szam: TéF/2/20
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Koltség-
hatékonysag

A Kérelmezo altal
becsiilt betegszam
(aktiv kar)

1. év: 3116 2. év: 3716 3. év: 44 16

TéF konkluzio
Koltségvetési hatas

tobbletkiadast

megtakaritd semleges .
eredményez

TéF konkluzio
HTA Osszességében

A rendelkezésre allo evidencidk alapjan a kabozantinib alkalmazasaval tobblet-
egészségnyereség varhaté a BSC-vel szemben.
A benytjtott elemzés alapjan a BSC (placebo) komparatorral szemben a technologia
nem koltséghatékony.
Jelen beadvany kovetkeztetéseinek dontéshozatali célu felhasznalhatdsaga korlatozott
az alabbi okok miatt:
e nem 4all rendelkezésre informacid6 a kabozantinib hatdsossagarol ¢és
biztonsagossagardl a teljes, kérelmezett betegpopulacidban,
e a kabozantinib nem bizonyult koltséghatékony kezelésnek a BSC-hez
viszonyitva.
Befogadasa esetén javasolt:
e a tamogatasba fogadott betegkOr pontos definidlasa a rendelkezésre allo
adatok figyelembe vételével,
e az eredményességi ¢s biztonsagossagi adatok szisztematikus gytjtése (pl.
regiszter formajaban),
e a kérelmezett ar csokkentése a koltséghatékonysagi kiiszobértéknek
megfelelden.

Utolso frissités: 2020. augusztus 5.
Regisztracios szam: TéF/2/20



