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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Mounjaro 2,5 mg oldatos injekcié injekcios iivegben 1x készitmény
tarsadalombiztositasi timogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezO a nevezett termék emelt, indikaciohoz kotott timogatasat kéri a kovetkezo
indikécioban:

LEU70 1.. Dokumentalt 2-es tipusii cukorbetegségben, amennyiben életmod-terdpia és
metformin-kezelés legalabb 3 honapig tartéo alkalmazisa ellenére a megfeleld
szénhidratanyagcsere-helyzet (HbA1c<7%) nem volt elérhetd, metforminnal kombindlva
vagy metformin-intolerantia, -kontraindikicio esetén szulfoniluredval kombindlva,
kettos/harmas kombinacios kezelés esetén az adott gyogyszer(ek) alkalmazasi eldirasaban
meghatarozott kombindacios lehetéségek szerint. (A kombinacios készitmények 6nmagukban is
megfelelnek a metforminnal, illetve a szulfonilureaval valo kombindacio feltételének.)”

A készitmény hatoanyaga, az A10BX16 ATC-kodu tirzepatid, mely jelenleg nem tamogatott
az emelt tamogatasi kategoriaban.

A készitmény alkalmazési el6irdsban szerepld terapids javallata az alabbi:

»A Mounjaro a nem megfelelden kontrollalt 2-es tipusu diabetes mellitusban szenveddo
felndttek kezelésére javallott kiegészito terdapiaként az étrend és a testmozgas mellett

* monoterdpiakeént, ha a metformin intolerancia vagy ellenjavallat miatt nem bizonyul
megfelelonek;

* egyeb, a diabetes kezelésére szolgalo gyogyszerekkel egyiitt alkalmazva.”

A TEF felhivja a figyelmet, hogy a kérelmezett indikacid sziikebb, mint a Mounjaro 2,5 mg
oldatos injekcid injekcios iivegben 1x készitmény alkalmazasi eldirasaban szereplo terapias
javallat, a kérelem csak a kombinacios alkalmazasra vonatkozik.

A kérelem PICO struktarajat az 1. tablazat mutatja.
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1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO strukturaja

Populacié Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett olyan dokumentalt | Kezd6 dézis: heti - vildagliptin HbAlc szint,
indikacio 2-es tipust 1x2,5mg - metformin- testtomeg
alapjan cukorbetegségben | tirzepatid vildagliptin valtozasa
definialt szenvedé betegek, | 4 hét utan: heti 1x | - exenatide
akik esetén 5 mg tirzepatid - pioglitazon-alogliptin
életmod-terapia és | Ajanlott fenntarté | - sitagliptine
metformin-kezelés | dézis: heti 1x 5, 10 | - empagliflozin
legalabb 3 hénapig | ill. 15 mg - metformin-linagliptin
tartd alkalmazasa tirzepatid - metformin-sitagliptin
ellenére a - metformin-saxagliptin
megfeleld - lixisenatide
szénhidratanyagcse - semaglutide
re-helyzet - saxagliptin
(HbA1c<7%) nem - ertugliflozin
volt elérhetd - sitagliptin-
ertugliflozin
- insulin glargine-
lixisenatide
- empagliflozin-
metformin
- linagliptin
- dulaglutid
- liraglutid
- alogliptin
- metformin-alogliptin
- degludek inzulin-
liraglutid
Orvosszakmai | olyan metformin Pivotalis vizsgalat: | Pivotalis vizsgalatok: Elsédleges:
bizonyitékok monoterapiaval tirzepatid: heti 1X | - szemaglutid (6 HbAlc szint
alapjan (>1500 mg/nap) 5,10, ill. 15mg + | komparator) valtozasa a
definialt kezelt 2-es tipust 1500 mg - placebo kiindulasi
cukorbetegek, metformin - degludek inzulin értékhez képest
akiknél nem volt - glargin inzulin Masodlagos:
megfeleld a Indirekt - lispro inzulin testtomeg
glykaemias Osszehasonlitas: Indirekt valtozasa; HbAlc
kontroll tirzepatid: heti 1x Osszehasonlitas: célértéket (<7%)
5,10, ill. 15 mg - szemaglutid elérd betegek
aranya
Egészség- 2-es tipust tirzepatid: heti 1x, | szemaglutid: 0,5ill. 1 HbA ¢, szisztolés
gazdasagtani cukorbetegek, 5,10, ill. 15 mg mg vérnyomas,
elemzésben akiknél nem volt LDL/HDL
szereplo megfeleld a koleszterin, BMI,
glykaemias eGFR,
kontroll fehérvérsejt szam,
hemoglobin, nem
sulyos
hipoglikémias
rata
Forras: TéF sajat 6sszeallitas a benyujtott dokumentacio6 alapjan
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2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhatd és elérhetd kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacidban alkalmazhat6 kezelések

Az UpToDate szakértdi portal osszefoglaloja alapjan a farmakologiai terapiat a diétara és a
hiperglikémidhoz hozzéjaruld egyéb ¢életmddbeli tényezdkre Gsszpontositd ¢Eletmod-
modositasi tandcsadassal egyiitt kell megkezdeni. A testtomegcsokkentés ¢és a
testtomegcsokkentés fenntartdsa minden hatékony 2-es tipusu diabétesz-terapia alapja, az
¢letmodvaltas csokkenti a szulfoniluredhoz ¢és az inzulinhoz tarsuld sulygyarapodas
kockazatat. El6nyben részesitend6 a monoterapia (jellemzéen metformin), majd sziikség
szerint tovabbi gliikdzcsokkentd szerek szekvencialis hozzaadasa lehetséges. A tiinetmentes
betegek kezdeti terapidjaként metformin kezelés javasolt. A sziv- és érrendszeri és/vagy
vesebetegségben szenvedd betegeket olyan gliikozesokkentd gydgyszerekkel kell kezelni,
amelyeknek bizonyitottan van sziv- vagy vesebetegségre gyakorolt elénye. A GLP-1 receptor
agonistak koziil a liraglutid, a szemaglutid és a dulaglutid ajanlott. Az SGLT2-gatlok koziil
az empagliflozin, a canagliflozin és a dapagliflozin alkalmazasa javasolt. A tiinetekkel jaro
vagy sulyos hiperglikémia esetén inzulinterapia javallott. Az injekciotol idegenkedd betegek
esetén a nagy dozist szulfoniluredval torténd kezdeti terapia alternativ lehetdség lehet.
2.2.A kérelmezett indikacidoban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

A kérelmezett indik4cidban jelenleg az alabbi terapidk tdmogatottak EU70 1. emelt indikacios
ponton:

- vildagliptin,

- metformin-vildagliptin,

- exenatide,

- pioglitazon-alogliptin,

- sitagliptine,

- empagliflozin,

- metformin-linagliptin,

- metformin-sitagliptin,

- metformin-saxagliptin,

- lixisenatide,

- semaglutide,

- saxagliptin,

- ertugliflozin,

- sitagliptin-ertugliflozin,

- insulin glargine-lixisenatide,
- empagliflozin-metformin,
- linagliptin,

- dulaglutid,

- liraglutid,
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- alogliptin,
- metformin-alogliptin,
- degludek inzulin-liraglutid.

3. Komparatorvalasztas
A Kérelmezo koltséghasznossagi elemzésében a szemaglutid kezelés a komparator terapia.

A Kérelmez6 komparator-valasztasa a szakmai irdnyelvek, a hazai tdimogatasi rend ¢€s klinikai
gyakorlat figyelembevételével részben megfeleld, ugyanakkor nem teljeskorii.

A komparatorvalasztas az alabbi limitaciokkal rendelkezik:

- az irdnyelvi ajanldsok alapjdn mas hatdéanyagok is alkalmazhatok lennének (lasd 2.2.
pont), a Kérelmez6 nem indokolta a komparatorvalasztast.

4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értékelése

4.1.Relativ hatdsossag

A SURPASS-2 (NCT03987919) egy nyilt, 40 hetes, parallel elrendezésii, randomizalt, aktiv
kontrollos, fazis Ill-as vizsgalat volt, melyben 1879 beteget randomizaltak 1:1:1:1 aranyban
az 5 mg, 10 mg vagy 15 mg dozist tirzepatid vagy 1 mg dozisa szemaglutid karra. A
résztvevok >1500 mg metformin hattérterapidban részesiiltek. A kiindulaskor az atlagos
glikalt hemoglobinszint (HbALc) 8,28%, az atlagéletkor 56,6 év, az atlagsuly pedig 93,7 kg
volt. Az els6dleges végpont a glikalt hemoglobinszint valtozéasa volt a kiindulési értéktdl 40
hétig.

A glikalt hemoglobinszint becsiilt atlagos valtozasa a kiinduldsi értékhez képest -2,01
szazalékpont volt az 5 mg tirzepatiddal, -2,24 szazalékpont a 10 mg tirzepatiddal és -2,30
szazalékpont volt a 15 mg tirzepatiddal, mig -1,86 szazalékpont volt a szemaglutiddal. Az 5
mg tirzepatid vs. szemaglutid becsiilt kiilonbsége -0,15 szazalékpont (95% CI, -0,28-0,03; P
=0,02), a 10 mg tirzepatid vs. szemaglutid becsiilt kiilonbsége -0,39 szazalékpont (95% ClI, -
0,51-0,26; P<0,001), illetve a 15 mg tirzepatid vs. szemaglutid becsiilt kiilonbsége -0,45
szazalékpont (95% CI, -0,57-0,32; P<0,001) volt. A testtomeg csokkenése nagyobb volt a
tirzepatid esetén, mint a szemaglutidnal (a legkisebb négyzetek szerinti becsiilt atlagos
kezelési kiilonbség -1,9 kg, -3,6 kg, illetve -5,5 kg; P<0,001 minden &sszehasonlitasnal).

A leggyakoribb mellékhatasok gasztrointesztinalis jellegiiek voltak, és elsdsorban enyhe vagy
kozepes sulyossaguak voltak mind a tirzepatid, mind a szemaglutid csoportban (hanyinger:
17-22% és 18%; hasmenés: 13-16% ¢és 12%; hanyas: 6-10% ¢és 8%). A tirzepatidot kapd
betegek koziil 0,6% (5 mg-os csoport), 0,2% (10 mg-os csoport) és 1,7% (15 mg-0s csoport)
esetén jelentettek hipoglikémiat (vércukorszint <54 mg/deciliter); a szemaglutidot kapo
betegek 0,4%-anal jelentettek hipoglikémiat. Stlyos nemkivanatos eseményeket a tirzepatidot
kap6 betegek 5-7%-andl és a szemaglutidot kapo betegek 3%-anal jelentettek.

A Kérelmez6é beadvanyaban bemutatta az 5 mg, 10 mg és 15 mg dozisu tirzepatid (TZP)
terapia ¢€s a 0,5 mg dozisu szemaglutid terdpia indirekt 6sszehasonlité vizsgalatanak
eredményeit.
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A tanulmany készitdi Bucher-modszerrel paronkénti indirekt kezelési dsszehasonlitasokat
(ITC) végeztek a TZP és a 0,5 mg szemaglutid relativ hatékonysaganak és biztonsdgossaganak
értékelésére a SURPASS-2 és a SUSTAIN-7 fazis Il vizsgalatok adatainak elemzésével.

A vizsgalatok koz6s komparator karral (1 mg szemaglutid) rendelkeztek. A Bucher-moédszer
lehet6vé teszi két B (5, 10 vagy 15 mg tirzepatid) és C (0,5 mg szemaglutid) kezelés indirekt
Osszehasonlitasat az A (1 mg szemaglutid) anchored k6z6s komparatoron keresztiil. A f6bb
végpontok az aldbbiak voltak: a kiinduladstol a 40. hétig elért valtozas a HbAlc és a testtomeg
tekintetében.

Az 5 mg, 10 mg és 15 mg tirzepatid kezelés statisztikailag szignifikans elényt mutatott a 0,5
mg szemaglutid kezeléssel szemben a kiinduléasi értéktdl a 40. héten elért HbAlc és a
testtomeg valtozasa végpontokon.

Az 5 mg tirzepatid kezelés nem mutatott statisztikailag szignifikans kiilonbséget a 0,5 mg
szemaglutid kezeléshez képest a kezelés nemkivanatos események miatt torténd
megszakitasanak esélyében vagy valosziniiségében. A 10 és 15 mg tirzepatidot kapo
betegeknél statisztikailag szignifikansan nagyobb volt a kezelés nemkivanatos események
miatti megszakitasanak esélye és valosziniisége, mint a 0,5 mg szemaglutidot kapo betegek
esetén.

A Kérelmez6 roviden ismertette Vadher és munkatarsai (2021) indirekt 6sszehasonlité
tanulmanyat, melyben a relativ hatasossdg megdallapitdsa érdekében alTC modszerrel
hasonlitottak 6ssze az 5/10/15 mg tirzepatid és 2 mg szemaglutid hatdsossagat 2-es tipusu
cukorbetegségben szenvedd betegeknél.

Az elsddleges elemzés a Bucher-féle aITC volt, amely soran a tirzepatid-kezelés hatasara a
kiindulasi értékhez képest a 40. héten elért HbAlc (%) és testtomeg (kg) valtozést
hasonlitottak 6ssze a két karon.

Ebben az alTC-ben a 10 és 15 mg tirzepatid-kezelés szignifikansan csokkentette a HbAlc-t a
2 mg-os szemaglutiddal szemben, a becsiilt kezelési kiilonbség (ETD) 0,36% (95%-0s CI:
0,63, 0,09), illetve 0,4% (95%-0s CI: 0,67, 0,13) volt. A 10 és 15 mg tirzepatid szignifikansan
csokkentette a testtomeget a 2 mg-os szemaglutiddal szemben, 3,15 kg (95%-os ClI: 4,84,
1,46), illetve 5,15 kg (95%-0s Cl: 6,85, 3,45) ETD-vel. Az 5 mg tirzepatid és a 2 mg
szemaglutid kozott nem volt szignifikdns kiilonbség a HbAlc és a testtomeg kiindulasi
értékhez viszonyitott valtozasaban.

Ebben az indirekt Gsszehasonlitasban a HbAlc ¢és a testtomeg csokkenése szignifikansan
nagyobb volt a 10 és 15 mg-os tirzepatid esetében a 2 mg-os szemaglutiddal szemben, és
hasonl6 volt az 5 mg-0s tirzepatid és a 2 mg-os szemaglutid esetén.

A rendelkezésre allo klinikai vizsgalatokban ¢€s indirekt Gsszehasonlitasban a HbAlc és a
testtomeg valtozasa végpontban tobbletelony igazolodott (kivéve az 5 mg tirzepatid vs. 2 mg
szemaglutid esetén), ennek klinikai jelentésége bizonytalan.

Az abszolut kockazat-csokkenést jellemzd minimalisan szlikséges kezelési 1dd/betegszam
kiszamitdsa a klinikai kisérlet és az indirekt 6sszehasonlitas modszertani korlatai miatt nem
megvaldsithato.
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4.2.Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

crcr

mintaként, a relativ hatasossagi adatok a pivotalis vizsgalatbdl és a beadvanyban bemutatott
NMA-kbol szarmaznak.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok osszefoglalasa

5.1.Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipusu teljeskorii
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a tirzepatid terapia alapesetben szemaglutid kezeléssel
keriil Osszevetésre. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis egészség-gazdasagtani modell
hazai koriilményekre adaptalt valtozata. Az elemzés egy éves ciklusokban 22 éves id6tavval,
tehat a betegkor €letkorat (56,6 év) is figyelembe véve €lethosszig tartdban szamol.

A gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedélyben is szerepld, SURPASS vizsgélat
mintdjat alapul véve készitették el.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljarasok hatasossagi adatainak bemeneti adatai a tirzepatid-ot, a
szemaglutid-del 6sszevet6 SURPASS-2 vizsgalatbol, a hasznossagi adatok az el6bbi, az
engedélyezés alapjaul is szolgdld vizsgalatbol és szekunder forrasokbol, az eréforras-
felhasznaldsi mintdzatok finanszirozéi adatbazis-elemzésekbdl szarmaznak. A tovabbi
gyogyszeres kezelés koltségei hazai, finanszirozoi adatforrasokbdl szarmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a tirzepatid terapia esetében
tobblet-egészségnyereséget (0,1/0,11/0,13 QALY) ¢és magasabb varhaté koltségeket
(XXXIXXXIXXX Ft) szamszer(sit a szemaglutid komparatorral szemben az alapesetben
bemutatott 22 éves idotavon. Ennek megfelelen a tirzepatid terapia alapesetben szamitott
ICER-e (XXX/XXX/XXX Ft/QALY) alacsonyabb, mint a kérelmezett készitmény esetén
relevans, az egy fore juto GDP masfélszeresében meghatarozott kiiszobértéke (10 234 968
Ft/QALY).

A tirzepatid terapia altal elért tobblet-egészségnyereség forrasa dontden az elkerdilt
szovodmények; a varhatd tobblet-koltségek forrasa pedig dontden a gyogyszer akvizicios
koltségei.

6. Betegszam és koltségvetési hatas nagysaga

6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmez0 a betegszam becslésére egy epidemiologiai adatokkal tdimogatott finanszirozasi
adatbazis-elemzést alkalmaz, mely alapjan a teljes kezelt betegszam a tirzepatid terapia
esetében az 1., 2., 3., és 4. év végére 3 549; 9 244; 15 755 és 22 871 fore teheto.

6.2. Az Osszehasonlitasra kertil6 terapidk koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben a tirzepatid listaaron szamitott kiszerelésenkénti bruttd
fogyasztoi ara XXX Ft, éves kurakoltsége XXX Ft. A komparator szemaglutid esetén listadron
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szamitott kiszerelésenkénti bruttd fogyasztdi dra XXX Ft, éves kurakoltsége XXX-XXX
kiszereléstol fiiggden.

6.3.Koltségvetési hatds

A Kérelmez6 altal vart, tamogatott aron szamitott, a tirzepatid terapia Osszegzett bruttd
koltségvetési hatdsa XXX, XXX, XXX és XXX Ft a befogadoi dontést koveto 1., 2., 3., 4.
évben. A lehetséges komparatorok koltségeit is figyelembe vevd nettd koltségvetési hatas
XXX, XXX, XXX és XXX Ft.

7. A benyujtott elemzés limitacioi

Az elkészitett elemzések eredményeit ugyan nem befolyasolja, de annak relevanciajat
¢érintheti, hogy a Kérelmez6 a klinikai és egészség-gazdasagtani elemzések elkészitésé¢hez a
Foosztaly altal javasolt és publikusan elérheté Strukturalt Kérelmezdi Sablon helyett sajat
dokumentumsablont hasznalt. A Strukturalt Kérelmez6i Sablontol eltéré dokumentumsablon
hasznalata noveli az elemzések kozotti heterogenitidst és neheziti a kritikai értékelési
modszertan alkalmazasat, ezért a Féosztaly keriilendd gyakorlatnak tartja.

7.1. Orvosszakmai limitaciok
A komparatorvalasztas az alabbi limitaciokkal rendelkezik:

- az irdnyelvi ajanlasok alapjan mas hatéanyagok is alkalmazhatok lennének, a Kérelmez6
nem indokolta a komparatorvalasztast.

Az indirekt 0sszehasonlitasokkal kapcsolatban azonositott limitaciok az alabbiak:
- a SUSTAIN-7 klinikai vizsgélat résztvevdirdl nem allt rendelkezésre BMI adat;

- a SUSTAIN-7 vizsgéalatban nem alltak rendelkezésre adatok az LDL, a HDL, a
trigliceridek és az dsszkoleszterin legkisebb négyzet (LS) értékének a kiindulési értékhez
viszonyitott atlagos valtozasara vonatkozoan, ezért ezeket a SUSTAIN 7-bdl szarmazo,
megfigyelt atlagos kiillonbségek felhasznalasaval imputaltak.

- A folyamatos végpontok koziil a szivfrekvencia és a szisztolés vérnyomas kiindulési
értekhez viszonyitott valtozasai esetén potencidlisan klinikailag jelentds kiillonbségeket
azonositottak, de csak populacids szinten. A szivirekvencia kiindulasi értékhez
viszonyitott valtozasara vonatkozé indirekt eredmények a 0,5 mg szemaglutid javara
torzithatnak.

- A SURPASS-2 ¢és a SUSTAIN-7 kozds Osszehasonlitd agaiban harom binomidlis
végpontot azonositottak, amelyek nem voltak Gsszhangban: a kezelést nemkivanatos
események miatt megszakitd betegek aranya, a legalabb egy stlyos nemkivéanatos
eseményt tapasztalo betegek aranya, valamint a legalabb egy hypoglykaemias epizodot
(BG <54 mg/dl vagy BG <56 mg/dl vagy stlyos hypoglykaemia) tapasztalé betegek
aranya. A k6zos 0sszehasonlito karok kozotti kiilonbségek miatt a mindharom végpontra
vonatkoz6 indirekt 6sszehasonlité eredmények torzithatnak a 0,5 mg szemaglutid javara.
A fent emlitett végpontok koziil a multidiszciplinaris megbeszélések soran csak a kezelést
nemkivanatos események miatt abbahagyo betegek aranya esetében allapitottak meg
klinikailag jelentés kiilonbségeket, ezért az erre a végpontra vonatkozo indirekt
eredményeket 6vatosan kell értelmezni.
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- egyes végpontok esetében az adatok elérhetdsége korlatozott volt, ami azt jelenti, hogy
a tirzepatid és a 0,5 mg szemaglutid kozott nem lehetett 6sszehasonlitast végezni minden
egyes végpont tekintetében.

- a Vadher és munkatarsai tanulmanyaban a két felhasznalt vizsgalat felvételi kritériumai
kozott eltérés volt: a HbAlc (7,0%-10,5% a SURPASS-2-ben vs. 8,0%-10,0% a
SUSTAIN FORTE vizsgalatban);

- Vadher és munkatdrsai tanulmanydban tovabbi limitacié volt, hogy a hattérben
alkalmazott antihiperglikémias gyogyszeres kezelések (metformin a SURPASS-2-ben vs.
metformin+szulfonilurea vagy anélkiil a SUSTAIN FORTE vizsgalatban) nem egyeztek
meg.

7.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacidja, hogy nem mutatja be a tobbi
lehetséges komparatorral torténd Osszevetést, annak ellenére, hogy az érvényes iranyelv a
legolcsobb (Sitagliptin Sandoz 25 mg filmtabletta) és a leggyakoribb (Trulicity 1,5 mg oldatos
injekcio eléretoltott injekciods tollban) komparatorral vald 6sszehasonlitasra tesz javaslatot. Az
egészség-gazdasdgtani elemzésben az alternativ kompardtorok hianya egy nem
szamszerisithetd, az inkrementalis koltségeket, és az egészségnyereséget befolydsolo
bizonytalanséagi tényezd, mely jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a Kérelmezo az elemzésben nem
mutatta be az 0sszes lehetséges kiszerelést és adagolast, hanem csak az 5 mg, 10 mg és 15
mg-os kiszereléssel foglalkozik. Az egészség-gazdasagtani elemzésben a nem teljeskori
hatbanyag bemutatds nem szadmszeriisithetd, az inkrementalis koltségeket, ¢és az
egészségnyereséget befolyasold bizonytalansagi tényezd, mely jelentds.

8. Nemzetkozi kitekintés

Az angol NICE 2023.10.25-én kiadott allasfoglalasa alapjan a tirzepatid a 2-es tipusu
cukorbetegség kezelésére a diéta és a testmozgas mellett felndtteknél csak akkor ajanlott, ha
a cukorbetegség nem megfeleléen kontrollalt, és ha:

- a metforminnal és 2 masik sz&jon at szedhetd antidiabetikummal végzett harmas terapia
hatastalan, nem toleralhat6 vagy ellenjavallt, és

- 35 kg/m? vagy annal magasabb testtémegindexszel (BMI) és az elhizashoz kapcsolodd
specifikus pszichologiai vagy egyeb egészségiigyi problémakkal, vagy

- 35 kg/m? alatti BMI-vel rendelkeznek, és:
- az inzulinterapia jelentds foglalkozasi kovetkezményekkel jarna, vagy

- a testtomegcsokkentés mas jelentds, az elhizassal kapcsolatos szovédményekre
lenne jotékony hatassal.

A NICE részére beadott dokumentécioban a Kérelmez6 a dulaglutid, liraglutid és szemaglutid
terapiat jelolte meg komparatorként.

A skot SMC esetén az értékelés folyamatban van, varhato publikalasi datuma nem ismert.
9. Konkluzid
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Tirzepatid vs. 1 mg szemaglutid esetén

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelony mértékének TeEF altal javasolt besorolasa
szerint a tirzepatid terapia nyujtotta klinikai tobbletelény megléte igazolhato, mértéke nem
meghatarozhaté a szemaglutid terapia komparatorhoz viszonyitva, a Kklinikailag
relevansnak tekintheté HbA 1c és testtomeg valtozasa a kiindulastol a 40.hétig végponton. Ezt
magas evidencia szintii, alacsony torzitasi kockazattal jellemezheté vizsgalatbol szarmazo
klinikai bizonyitékok tamasztjak ala.

Tirzepatid vs. 0.5 mg szemaglutid esetén

A Kklinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelény mértékének TEF altal javasolt besoroldsa
szerint a tirzepatid terapia nyujtotta klinikai tobbletelony megléte valosziniisitheté, mértéke
nem meghatarozhaté a szemaglutid terapia komparatorhoz viszonyitva, a klinikailag
relevansnak tekinthetd HbAlc és a testtomeg valtozasa a kiindulastol a 40.hétig végponton.
Ezt kozepes evidencia szintli, indirekt Osszehasonlitasbél szarmazo orvosszakmai
bizonyitékok tdmasztjak ala.

A rendelkezésre allo egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan a tirzepatid alkalmazasaval
tobbletkdltség és tobblet-egészségnyereség szamszerlsitett a szemaglutid komparatorral
szemben, az egészség-gazdasagtani elemzés tipusa a klinikai tobbletelényrdl sz616 konklizid
alapjan megalapozottnak tekinthetd. A benyujtott elemzés alapjan a szemaglutid
komparatorral szemben a technoldgia hazai koriilmények kozott a kérelmezett listaaron
koltséghatékony. A tirzepatid tarsadalombiztositasi tdmogatasba vétele egyértelmiien
tdmogataskiaramlast eredményez a finansziroz6 részére.

A terapia HTA szempontbdl torténd megitéléséhez és igy a tarsadalombiztositasba torténd
befogaddsdhoz a Kérelmezd részérdl tovabbi egészség-gazdasdgtani elemzés elkészitése
sziikséges.

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

- A Kérelmez0 csak egyet vett figyelembe a lehetséges komparatorok koziil.

Befogadasa esetén javasolt az eredményességi €s biztonsagossagi adatok szisztematikus
gylijtése (pl. regiszter formajaban).
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