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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A Kkérelem targya a LIBTAYO 350 mg koncentratum oldatos infaziéhoz készitmény
tarsadalombiztositasi timogatasba torténd felvétele. A kérelem a nevezett termék specialis
tamogatasi technika megjelolésével, tételes elszamolassal torténd tdmogatisara iranyul uj
indikacids ponton.

A kérelmezett indikécio szovegezése megfelel a terapias javallatban olvashatonak:

A LIBTAYO metasztatikus vagy lokalisan eldrehaladott cutan laphamsejtes carcinoma
(cutaneous squamous cell carcinoma, mCSCC vagy [eCSCC) kezelésére javallott
monoterdpiaban olyan felnétt betegeknél, akik gyogyito célu miitéti- vagy sugdrkezelésre nem
alkalmasak.

A készitmény hatéanyaga, a LO1IFF06 ATC-kodt cemiplimab jelenleg nem tamogatott.

A LIBTAYO 350 mg koncentratum oldatos infuzidhoz alkalmazési eldirdsaban szerepld
terapias javallat a kovetkez6:

»Cutan laphdamsejtes carcinoma

A LIBTAYO metasztatikus vagy lokdlisan elorehaladott cutan laphdamsejtes carcinoma
(cutaneous squamous cell carcinoma, mCSCC vagy leCSCC) kezelésére javallott
monoterdpiaban olyan felnott betegeknél, akik gyogyito célu miitéti- vagy sugdrkezelésre
nem alkalmasak.

Basalsejtes carcinoma

Nem-kissejtes tiidé carcinoma

()

Méhnyakrak
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1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO struktiaraja

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont

Lokalisan elérehaladott vagy metasztatikus Kérelmezett: BSC ORR,

CSCC, ha a beteg miitéti vagy radioterapiara L

alkalmatlan, 350 mg cemiplimab PFS, DOR,
3 hetente (O

Klinikai
vizsgélatban:

3 mg/tskg
cemiplimab 2
hetenként,

vagy 350 mg
cemiplimab 3
hetenként

Forras: T¢F sajat 6sszeallitas a benyujtott elemzés alapjan
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve:

LIBTAYO 350 mg koncentratum oldatos infuzidhoz

A forgalomba hozatalra
jogosult megnevezése:

Regeneron Ireland Designated Activity Company (DAC)
One Warrington Place

Dublin 2, D02 HH27

frorszag

Forgalomba hozatali
engedély szama:

EU/1/19/1376/001

Forgalomba hozatal datuma:

2019. jinius 28.

Forgalomba hozatali
engedély statusza:

Végleges engedéllyel rendelkezd terapia

A készitmény specialis
jellemzdje:

A gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all (V).

Kérelem formai és tartalmi
megfelelosége

A kérelem 2023. jinius 2-4n érkezett az OGYEI Technologia-értékel6
Flosztalyra (tovabbiakban TéF), 2023. julius 21-i véleményezési
hataridével. A Kérelmez6 kisebb médositasokkal nyujtotta be a 210112/3
NEAK regisztracios szamu, 2019-ben megfogalmazott kérelmét.
Kiegészitésként mellékelte egy kisérélevelet, amelyben Osszefoglalta a
kezelni kivan betegkor jelenlegi hazai kezelésének sajatossigait, a
cemiplimab fobb elényds tulajdonsagait és finanszirozasi koriilményeit. A
tamogatasi kérelemhez késziilt elemzések frissitésre keriiltek (a Klinikai
értékelés kiegészitésre keriilt a frissebb klinikai eredményekkel, tovabba az
egészség-gazdasagtani elemzés az elobbi adatokkal és az 0j kérelmezett
termel6i arszint szerint frissitésre kertilt.).

A kérelem NEAK
regisztraciés szama

230530/4

A kérelem OGYEI
iktatoszama

OGYEL/37435-2/2023

Merész Gergé
fosztalyvezetd
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2. Elézmények

A LIBTAYO 350 mg koncentratum oldatos infiiziohoz készitmény tarsadalombiztositasi
tdmogatasba torténd felvételére iranyuld kérelem kordbban mar atadasra kertilt a Technoldgia-
értékeld Foosztalynak (TéF), elészor 191024/1 NEAK regisztracios szammal, 2019.10.31.
érkezési, 2019.12.13.-i véleményezési hataridével, majd masodszor 210112/3 NEAK
regisztracios szammal 2021.01.27-i érkezési, valamint 2021.03.11-i véleményezési hataridével.

A korabbi kérelem a nevezett termék specidlis tamogatési technika megjelolésével, tételes
elszamoléssal torténd, indikaciohoz kotott timogatasat kérte j tételes indikacios ponton.

A készitmény elsé TEB targyalasara 2020.01.29-¢én keriilt sor; a TEB 6sszegzése®:

A készitménnyel kapcsolatos evidencidk hianyossagdra, valamint a koltséghatékonysagi
bizonytalansagokra alapozva a Bizottsdag a készitmény jelen kérelme alapjin nem tamogatja a
befogadast.”

A masodik TEB targyalas 2020.07.15-én volt, ahol a TEB nem tAmogatta a befogadast.

A Bizottsag 6sszegzése:

o A jelenleg rendelkezésre dllo evidencidk alapjan, mely egy fazis 2, nyilt elrendezésti,
egykaru vizsgalatbol szarmaznak, vdrhatoan egy eredményesebb terdapia a
kemoterdpianal, viszont a kis betegszam miatt kevés a tapasztalat.

o Mivel a fazis III. vizsgalat még folyamatban van és csak a jovo évben varhato eredmény,
igy tovabbra is bizonytalansdgokat hordoz magdaban az egészségnyereség mértéke,
illetve a terapiaban betéltott szerepe.

o Az egészségnyereség szamszerisitése emiatt korlatozottan elfogadhato, a
koltséghatékonysag nehezen megitélheto.”

A masodik beadvanyt kovetd TEB targyalas 2021.06.29-én volt, ahol a TEB a nem tdmogatta
a készitmény befogadasat:®
A Bizottsag 0sszegzése:

o Az Egészségiigy Szakmai Kollégium Bor-és Nemibetegség Tagozata egyedi
tamogatdasban mar hasznadlja a készitményt, személyes tapasztalat alapjan is igazoljdk
a szakmai irodalomban leirt majdnem 50%-os valaszaranyt. Ennek alapjan tamogatjak
a készitmény tamogatasat.

o Jelenleg az EMA feltételesen adta meg az engedélyt. Eddig csak Fazis Il vizsgalat
sziiletett, ennek utdan kévetése folyik jelenleg.

o A biztosito kockazatosnak itéli, hogy Fazis Il egykaru klinikai vizsgalat alapjan,
amelyben csak a valaszaranyt lehet vizsgalni, rendszerszintii tamogatdsban részesiiljon.

o Meg kell varni a Fazis Ill. klinikai vizsgdlatokat és csak akkor lehet ténylegesen
meérlegelni a befogadast.”

A Té€F masodik (20/21), értékelésének konkluzidja:
,»Az elérehaladott vagy metasztatikus laphamsejtes borrak sebészi és radiologiai kezelésre nem
alkalmas eseteiben nem all rendelkezésre standard kezelési eljaras.
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A cemiplimab nyilt, nem kontrollalt fazis 2-es vizsgalatban jelentés és tartds tumorvalaszt
eredményezett, ez alapjan kapott feltételes forgalombahozatali engedélyt a készitmény (A T¢EF
megjegyzése: késébb a cemiplimab végleges engedélyt kapott).

A benyujtott egészség-gazdasagtani elemzésben egészségnyereség szamszerlsithetd ugyan, de
ennek pontos mértéke a tudomanyos bizonyitékokbol és az ezek feldolgozasara alkalmazott
elemzési modszertan miatt bizonytalan. A cemiplimab eljaras hazai kortilmények kozott
értékelhetd koltséghatékonysaga a rendelkezésre allo informaciok alapjan BSC-vel szemben
bizonytalan, ciszplatin + SFU kezeléssel szemben pedig nem igazolt.

Orvosszakmai értékelés

A jelenlegi beadvany az el6z6 210112/3. beadvanyhoz képest valtoztatasokat tartalmaz.

- A Kérelmezo bemutatta az NCCN iranyelv megujitott ajanlasait. Az NCCN v1.2023-as
iranyelve* a laphdmsejtes cutan carcinoma szisztémds kezelésére a cemiplimabot és a
pembrolizumabot preferalt kezelésként ajanlja olyan betegeknek, akiknél kurativ célu
miitéti- vagy sugarkezelés nem megvaldsithato.

1. tablazat NCCN v1.2023 ajanlas a CSCC szisztémas kezelésére

Table 1: Systemic Therapy Options for Use with RT

Preferred Regimens Other Recommended Regimens Useful in Certain Circumstances
. (:isplininb +None « EGFR inhibitors (eg, r:etuximab)b
+ Clinical trial « Cisplatin + 5-FU

« Carboplatin £ pax:litaxelhv“'2

Table 2: Options for Systemic Therapy Alone

Preferred Regimens Other Recommended Regimens Useful in Certain Circumstances
. Cemiplimab-rwlc‘:"’ (if curative RT or surgery is < If ineligible for or progressed on immune « Neoadjuvant cemiplimab-rwic®
not feasible? for locally advanced, recurrent, or checkpoint inhibitors and clinical trials, « If ineligible for or progressed on immune
metastatic disease) consider: checkpoint inhibitors and clinical trials, consider:
« Pembrolizumab®94 (if curative RT or surgery is » Carboplatin + paclitaxel » EGFR inhibitors (eg, cetuximab)
not feasible® for locally advanced, recurrent, or » Capecitabine
metastatic disease) » Cisplatin®
« Clinical trial » Cisplatin + 5-FUP

» (Zarboplatinb

Forras: NCCN Gdl, CSCC, 2023

- Az el6z6 értékelésben mar bemutatott 2020-as European Interdisciplinary Guideline a
miitétre és irradiaciora nem alkalmas CSCC esetén cemipilmab vagy pembrolizumab
alkalmazasat javasolja, ha az immunterdpianak nincs kontraindikacioja. Az ajanlas A
erésségii, 2-es szintii evidencia alapjan. A konszenzus 100%-0s volt®.

- Az NCCN ¢és European Interdisciplinary Guideline is javasolja a pembrolizumab
alkalmazasat. Az Egyesiilt Allamokban a pembrolizumab a rekurrens/metasztatikus
CSCC-ben engedélyezett, az EU-ban off-label alkalmazzak. A relevans indikacioban a
KEYNOTE-629°% fazis 2-es, egykard, multicentrikus vizsgalatban 159, lokalisan
elérehaladott (LA) vagy rekurrens/metasztatikus (R/M) betegségben szenvedd CSCC
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beteget kezeltek pembrolizumabbal. A median kovetési id6 a lokalisan el6rehaladott
(LA) kohorszban 14,9 hénap az R/M kohorszban 27,2 honap volt. Az ORR a LA
kohorszban 50,0% (95% Cl, 36,1%, 63,9%), a betegek 16,7%-nal CR és 33,3,%-nal PR-
t talaltak. Az R/M kohorszban az ORR 35,2% (95% Cl, 26,2%, 45,2%), 10,5% a CR ¢és
24,8% a PR. A median DOR-t nem érték el. A 3-5-6s fokozatii nemkivanatos események
aranya 11,9% volt.

- A Kérelmezé bemutatja a klinikai vizsgalat végsé adatzarasi eredményeit egy
kongresszusi absztrakt alapjan’.

crcr

valaszarany a teljes populacioban (ORR) 47,2% (95% CI: 39,9-54 4).

A komplett remisszid aranya 17,1%, a részleges valasz aranya 30,1% volt. A terdpias
valasz idétartamanak (DOR) medianja a valaszadok teljes populacidjaban 41,3 honap
(95% CI: 38,8-46,3 honap). A becsiilt median PFS 22,1 hénap (95% CI: 10,4-32,3) a
teljes populacioban. A median OS-t a hosszabb utankdvetés alatt sem érték el. Az egyes
vizsgalati csoportok eredményeit a 2. tabldzat mutatja.

2. tablazat. Klinikai vizsgalati eredmények

Table 2. Tumour response per ICR

Group 1 Group 2 Group 3
(mCSCC) (lacSCcC) {mCSCC)
3 mg/kg Q2W 3 mg/kg Q2wW 350 mg Q3W Total

PD-L1 (22C3) {n=59) (n=78) (n=56) (n=193)
Duration of follow-up, months, median (range) 18.5 (1.1-41.0) 15.5(0.843.2) 17.3 (0.6-43.4) 15.7 (0.6-43.4)
ORR, % (95% CI) 50.8 (37.5-64.1) 44.9 (33.6-56.6) 46.4 (33.0-60.3) 47.2 (39.9-54.4)
Complete response, n (%) 12 (20.3) 10 (12.8) 11 (19.6) 33(17.1)
Partial response, n (%) 18 (30.5) 25 (32.1) 15 (26.8) 58 (30.1)
DOR, months, median (95% CI) NR (20.7-NE) 41.9 (20.5-54.6) 41.3 (40.8-46.3)  41.3 (38.8-46.3)
PFS, months, median (95% ClI) 18.4 (7.3-53.2) 18.5 (11.1-43.8) 21.7 (3.8-43.3) 22.1(10.4-32.3)
0S8, months, median (95% Cl) 57.7 (29.3-NE) NR (58.3-NE) 48.4 (29.5-NE) NR (56.0-NE)
Cl, confidence interval; DOR, duration of response; ICR, independent central review; laCSCC, locally advanced cutaneous squamous cell carcinoma; mCSCC, metastatic cutaneous
squamous cell carcinoma; NE, not evaluable; NR, not reached; ORR, objective response rate; OS, overall survival; PFS, progression-free survival; Q2W, every 2 weeks; Q3W, every 3 weeks.

Forras: Migden, et al. ESMO 2022 Ann. Meeting
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mCSCC camiplimab: 3 mgikg Q2W 50 56 52 40 47 47 46 41 30 39 38 38 37 35 34 33 33 31 20 20 20 20 20 20 28 28 28 27 23 16 12

mCSCC camiplimab: 350 mg Q3W 56 52 40 46 45 44 38 28 238 37 97 35 34 32 31 20 29 28 27 27 27 27 X 21 17 5 1 0 O O O

CSCC, cutanecus squamous cell carcinoma; ICR, independent central review; laCSCC, locally advanced cutanecus squamous cell carcinema; mCSCC, metastatic cutaneous
squamous cell carcinoma; OS, overall survival; PFS, progression-free survival; Q2W, every 2 weeks; Q3W, every 3 weeks.

1.0~
0.9
0.8
0.7
0.6
0.5 T M
0.4 -
0.3
0.2
0.1
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—— mCSCC cemiplimab: 3 mg/kg Q2W
— 1aCSCC comiplimab: 3 mg/kg Q2W
— mCSCC camiplimab: 350 mg GaW

Probability of OS

rrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrr 15 1T 1T 117
0 2 4 6 8 1012 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 38 40 42 44 46 48 50 52 54 56 58 60 62 64 66 68 70

Month
MNumber of subjects at risk

a1 0 0 0
1aCSCC cemiplimab: 3 mg/kg Q2W 78 76 73 67 66 65 64 62 50 G5 53 53 51 47 47 46 45 44 43 43 43 41 36 32 30 23 22 1013 0 5 4 2 0 O O
o 0 0 0 0

1. abra OS-ra vonatkoz6 Kaplan-Meier gorbék
Forras: Migden, et al. ESMO 2022 Ann. Meeting

Egoészség-oazdasagtani értékelés

A Kérelmezo6 tételesen nem mutatta be az elemzésekben a korabbiakhoz képest megtett
valtoztatasokat. A jelenlegi beadvany a korabbi, 210112/3 NEAK regisztracios szamu
kérelemhez képest a kovetkezd, FOosztaly altal azonositott valtoztatdsokat tartalmazza:

A cemiplimab kezelés esetén a korabbitdl eltérd adatforras 4all rendelkezésre a

hatasossag jellemzésére, tekintettel arra, hogy Ujabb adatok valtak elérthetéve.

- A komparator hatasossaganak jellemzéséhez alkalmazhato (bedllithatd) adatforrasok
kore megvaltozott, illetve sziikebb lett (ugyanakkor ezek szekunder adatforrasok, igy az
elemzésben felhasznalt tudomanyos bizonyitékok szintje nem modosult).

- A particionalt talélési modellhez alkalmazott eloszlasok eltérd tipustiak a korabbihoz
képest: a modellstruktira szempontjabol a PFS végpont esetén ennek kiilondsen nagy
jelentésége van, ugyanakkor a valtoztatas indoka ismeretlen.

- A figyelembe vett mellékhatasok koltségek modosultak (a tumor vérzés kezelésének
egységkoltsége a korabbi elemzésben szerepld 33 798 Ft-rol 2 186 Ft-ra csokkent,
ugyanakkor a faradtsag kezelése a korabbi elemzésben szerepl6 2 186 Ft-rol 48 391 Ft-
ra emelkedett), illetve egy Gjonnan figyelembe vett mellékhatas jelent meg (,.failure to
thrive”) és a mellékhatasok gyakorisaga is eltérd volt.

- Az q(jonnan benyujtott egészség-gazdasagtani elemzéshez késziilt modellben a

korabbihoz képest eltérok a terapias hatas csokkenésére (,treatment waining”)

vonatkozo beallitasok.
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- Az ujonnan benyujtott egészség-gazdasagtani elemzés célpopulacioja mas demografiai
jellemzokkel (életkor €s biologiai nem szerinti Osszetétel) bir, illetve ezzel kozvetlen
Osszefliggésben az altalanos populacids mortalitas leirasdhoz

- Az tjonnan benyujtott egészség-gazdasagtani elemzésben a cemiplimab becsiilt
kurahossza eltér a korabbi elemzésben szereplotol.

- Az TUjonnan benyujtott egészség-gazdasagtani elemzésben a korabbitdl eltérd
hasznossagértékek ¢és hasznossagesokkenési értékek szerepelnek, mint a korabbi
elemzésben.

- Gyogyszerakvizicios koltségek koltségek valtoztak és 4j tételek keriiltek be (cetuximab,
gefitinib, erlotinib, pembrolizumab

- A direkt egészségligyi koltségek koziil haziorvosi vizit koltsége modosult és 1j
terminalis ellatas koltségtétel keriilt be.

A Technologia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy a jelen tamogatési kérelemhez benyu;jtott
koltséghatékonysagi modellben nem tudta reprodukalni a korabbi, 210112/3 NEAK
regisztracios szamu kérelemhez benyujtott egészség-gazdasagtani modellben szerepld
megfeleld szamitasokat. A BSC karon vart teljes talélés becsléséhez a modellek elviekben
ugyanazt az adatforrast hasznaljak (Sun és munkatarsainak 2019-es kdzleménye), ugyanakkor
a gorbeillesztés eredményeképp az azonos eloszlas mellett kapott paraméterek eltérnek a
modellek kozott:

- a korabbi, 2021-ben benytjtott tamogatasi kérelemben a log-normalis eloszlassal
kozelitett teljes talélési gorbe paraméterei p =-2,0175 és 6 =-0,2787 (Library OS indep
munkalap P70 és P71 cellaja alapjan);

- a jelenlegi, 2023-ban benyujtott tamogatasi kérelemben a log-normalis eloszlassal
kozelitett teljes talélési gorbe paraméterei u = 2.054 és ¢ = 0.248 (Library OS indep
munkalap P40 és P41 celldja alapjan).

A bemeneti paraméterek értékeit kicserélve a modellek kozott hibat kapunk, ami arra utal, hogy
a teljes tulélés modellezésének nem csak bemeneti adatai, hanem mddszertana is modosult.

crcr

szerepld képletezés is érdemben modosult a korabban benyujtott modellhez képest.

A korabbi ¢és a jelen egészség-gazdasagtani elemzések alapeseti eredményeit az 3. tablazat
mutatja be. A Kérelmez06 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a cemiplimab terapia
esetében tobblet-egészségnyereséget (3,36 QALY) és magasabb varhato koltségeket (XXX Ft)
szamszer(isit a BSC komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 30 éves idétavon. Ennek
megfeleléen a cemiplimab terapia alapesetben szamitott ICER-e (XXX Ft/QALY)
alacsonyabb, mint a kérelmezett készitmény esetén relevans, az egy fore jutd6 GDP
haromszorosagban meghatarozott kiiszobértéke (17 071 809 Ft/QALY).
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3. tablazat: A korabbi és a jelen egészség-gazdasagtani elemzések alapeseti eredményei

Egészség- Inkrementalis Inkrementalis
Koltség geszseg e egészség- ICER
nyereség koltség p
nyereseg
Cemiplimab XXX
(korabbi elemzés) XXX Ft 4,03 QALY XXX Ft 3,24 QALY Ft/ QALY
BSC
(kordbbi elemzés) XXX Ft 0,79 QALY ref. ref. ref.
Cemiplimab XXX
(jelen elemzés) XXX Ft 4,42 QALY XXX Ft 3,36 QALY Ft/ QALY
BSC
(jelen elemzés) XXX Ft 1,07 QALY ref. ref. ref.

Forras: TéEF sajat 6sszeallitas a benyujtott elemzés alapjan

A koltségvetési hatas elemzésben a cemiplimab listaaron szamitott kiszerelésenkénti bruttd
nagykereskedelmi ara XXX Ft, teljes éves terapias koltsége az alkalmazasi el6irasban szerepld
adagolas alapjan XXX Ft. A Kérelmez6 altal vart karahossz (13,32 honap) és az alkalmazasi
elbiras szerinti adagolas mellett a betegenkénti kurakoltség XXX Ft.

Ha az EMPOWER-CSCC-1 klinikai vizsgélatban rogzitett mPFS értékeket vessziik figyelembe
¢s a becsléseinket differencidljuk a terdpids javallatban megjelelolt betegkor alcsoportjai
(IeCSCC esetén 18,5 honap €¢s mCSCC esetén 21,7 honap) szerint, akkor a leCSCC ¢s mCSCC
betegkorben rendre XXX Ft és XXX Ft lenne a vart teljes krakoltség progresszioig.

A Kérelmez6 altal vart, nagykereskedelmi aron szamitott, a cemiplimab kezelés tamogatasba
vételének Osszegzett bruttd koltségvetési hatasa XXX Ft, XXX Ft, XXX Ft, XXX Ft lenne. Az
egyedi méltanyossagi kérelemre folyositott tdrsadalombiztositasi tdmogatas vart alakulasdnak
figyelembevételével szamitott nettd koltségvetési hatas XXX Ft, XXX Ft, XXX Ft, XXX Ft (4.
tablazat).

4. tablazat: Kérelmezo altal becsiilt brutté és nettéo tamogatas-kiaramlas

Y1 Y2 Y3 Y4
Kezelési koltség (évente) XXX Et
Eves becsiilt 1j betegek szama 60 80 82 90
Dobozforgalom” 1060 1349 1 566 1659
Becsiilt brutt6é tdmogatas-kidramlas
(LIBTAYO tamogat6 dontést kdvetSen) XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(nagykereskedelmi aron szamitva)
Becsiilt nettd tamogatas-kidramlas
(LIBTAYO. rut}ns,zeru tarrnc?g'c?tas nelkyul, XXX Ft XXX Ft XXX Et XXX Ft
csak egyedi méltinyossagi tamogatasra
elérheté kezeléssel)

*Tartalmazza az €l8z6 év(ek)rél thtizo6do betegszamot is.
Forras: LIBTAYO tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem alapjan T¢F sajat szerkesztés
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A Kérelmezo a benyujtott elemzések részeként finanszirozasi ajanlatot tett, ami a cemiplimab
készitmény listadranak XXX%-kal torténd csokkentését ajanlotta fel a készitmény rutinszer
finanszirozéasba vétele esetén.

Konklazid

A benytjtott kérelem és a mellékletei nem egyeznek meg a 210112/3 NEAK regisztracios
szamu 2021-es beadvannyal és mellékleteivel. A Kérelmezd benyujtotta a klinikai és egészség-
gazdasagtani elemzések frissitett valtozatait és kiegészitésként mellékelt egy kisérdlevelet,
amelyben 0Osszefoglalta készitmény fobb elényds tulajdonsigait és kordbbi tamogatési
kérelmeinek kimenetelét. A FoOosztaly az egészség-gazdasigtani elemzésben szamos
valtoztatast azonositott a korabbi kérelemhez képest, azonban ezek indoka nem Kkeriilt
bemutatasra.

Bar a benyujtott befogadasi kérelemhez késziilt egészség-gazdasagtani elemzés tartalmaz olyan
valtoztatast, ami alapjan az egészség-gazdasagtani elemzés alapesete modosult, a klinikai
bizonyitékok evidenciaszinje valtozatlan, igy nem értelmezheté a TéF korabbi véleményének
modositasa. Tekintettel az eljarasi folyamat sajatos jellemzdire, a TéF nem moddositja korabbi
véleményét.

A relativ hatdsossagot jellemzd megfelelé mindségii klinikai bizonyitékok hidnyaban a klinikai
tobbletelony megléte nem megallapithato. A kérelmezett indikacidoban nem all rendelkezésre
hatasos standard kezelési eljaras.

A T¢F felhivja a figyelmet arra, hogy a kérelem ismételt benyujtasa esetén javasolt figyelembe
venni az OGYEI Médszertani Ajanlasokban bemutatott® szempontjait.
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