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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Libtayo 350 mg koncentratum oldatos infliziohoz 1x készitmény
tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék tételes tamogatasat kéri a kovetkez6 meglévd indikécios
ponton:

8/all.: Lokalisan elérehaladott vagy metasztatikus, epidermalis novekedési faktor receptor
(EGFR) és Anaplasticus lymphoma-kinaz (ALK) mutaciét nem hordoz6, nem-kissejtes
tiidokarcindomaban (NSCLC) szenvedd feln6tt betegek elsé vonalbeli kezelésére, a
finanszirozési eljarasrendekrdl szold6 miniszteri rendeletben meghatdrozott finanszirozasi
eljarasrend szerint.

A készitmény hatdéanyaga, az LO1FF06 ATC-koda cemiplimab, mely jelenleg nem tamogatott.

A Libtayo 350 mg koncentratum oldatos infizidhoz 1x alkalmazasi elGirasaban szerepld
terapias javallat a kdvetkezd:

.. Nem kissejtes tiido carcinoma

A LIBTAYO nem kissejtes tiidé carcinoma (non-small cell lung cancer, NSCLC)
elsovonalbeli monoterdpias kezelésére javallott olyan felnott betegeknél, akiknél a daganat
PD-L1-et expresszdal (250%-0s expresszdlotumorsejt-arany), EGFR-, ALK- vagy ROSI1-
aberracio nélkiil, és akik:

e lokdlisan elorehaladott NSCLC-ben szenvednek, és definitiv radio-kemoterapidra
nem alkalmasak, vagy

e metasztatikus NSCLC-ben szenvednek.

A LIBTAYO platina alapu kemoterapiaval kombinalva elsovonalbeli kezelésre javallott olyan
PD-L1-et (a tumorsejtek >1%-aban) expresszalo, NSCLC-ben szenvedd felnétt betegeknél,
akiknél nincs jelen EGFR-, ALK- vagy ROS1-aberrdcio, és akik:

o [okalisan elorehaladott NSCLC-ben szenvednek, és definitiv radio-kemoterapiara nem
alkalmasak, vagy

e metasztatikus NSCLC-ben szenvednek.”

A készitmény alkalmazasa engedélyezett tovabba cutan laphdmsejtes carcinoma, basalsejtes
carcinoma és méhnyakrak indikaciokban.

A kérelem PICO strukturajat az 1. tablazat mutatja.
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1. tablazat: A kérelmezett indikaciéo PICO struktiraja

Populécio Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett HIB-1IC-1V cemiplimab iv. pembrolizumab 200 mg 21 | PFS, OS
indikécio alapjan stadiumi NSCLC- | 350 mg 3 hetente | naponta
definialt ben szenvedo,
Orvosszakmai ECOG 0-1 cemiplimab iv. platina alapu kettGs PFS, OS
bizonyitékok alapjan | stadiumu, EGFR-, 350 mg 3 hetente | kemoterapia (4-6 ciklus, a
definialt ALK-, ROS1-, (legfeljebb 108 vizsgalo orvos valasztasa
tovabba PD- hétig, azaz 36 szerint) (EMPOWER-
L1>50% ciklusig) Lung 1 vizsgélat)
expresszioju, felnétt pembrolizumab (indirekt PFS, OS,
betegek elso Osszehasonlitas) ORR
Egészség- vonalas kezelése cemiplimab iv. pembrolizumab 200 mg 21 | PFS, OS,
gazdasagtani 350 mg 3 hetente | naponta (2 éves stop TD, TTD
elemzésben szerepl6 (stop szabaly szabdly) (QALY)
progresszioig) platina alapti kett6s
kemoterapia
(pemetrexed+ciszplatin 6
ciklus, majd pemetrexed
progresszioig)
(EMPOWER-Lung 1
vizsgalat)

Forras: TéF sajat 6sszeallitas a benyujtott dokumentacid alapjan

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhat6 és elérhetd kezelési alternativak

2.1. A kérelmezett indikacidban alkalmazhatd kezelések

Az eldérehaladott vagy metasztatikus, driver mutaciokkal nem rendelkezé NSCLC elsd vonalas
kezeléseként az aldbbi terdpias lehetdségek alkalmazhatok PD-L1 >50% expresszio esetén:

Laphamsejtes Nem PD-L1 | Lokalisan elérehaladott (L)
NSCLC laphamsejtes | szerinti vagy metasztatikus (M)
NSCLC megkdtés | NSCLC-ben alkalmazhat6
pembrolizumab X X >50% M
atezolizumab X X >50% M
cemiplimab X X >50% L+M
pembrolizumab + pemetrexed + X - M
platina
pembrolizumab + karboplatin + X - M
paklitaxel
atezolizumab + bevacizumab + X - M
paklitaxel + karboplatin
atezolizumab + karboplatin + nab- X - M
paklitaxel
nivolumab-ipilimumab + X X - M
pemetrexed + platina (2 ciklus)
cemiplimab + platina alapt kettds X X >1% L+M
kemoterapia
durvalumab-tremelimumab + X X - L+M
platina alapt kett6s kemoterapia

2.2.A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések
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A lokalisan kiterjedt inoperabilis és attétes nem-kissejtes tiidérak (NSCLC) kezelését hazai
kornyezetben a hatalyos finanszirozasi eljarasrend (40. melléklet a 31/2010. (V. 13.) EiM
rendelethez) hatarozza meg. EGFR és ALK negativ esetben, els6 vonalban az alabbi kezelések
alkalmazhatok:

bevacizumab + platina alapti kemoterapia (majd bevacizumab monoterapia progresszioig)
platina alapt kemoterapia

pemetrexed + platina alapu kemoterdpia

pembrolizumab

e monoterapidban PD-L1 >50% esetén

e pemetrexeddel és platina alapi kemoterapiaval kombindcidban nem laphamsejtes
szOvettan esetén

e karboplatinnal és paklitaxellel kombinacioban laphamsejtes szovettan esetén.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmez6 koltséghasznossagi elemzésében a pembrolizumab monoterapia az elsédleges
komparator terapia. A koltséghatékonysag a kemoterdpiaval szemben is bemutatasra keriilt.

A Kérelmezo komparator-valasztasa a szakmai iranyelvek, a hazai timogatasi rend és klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld. Teoretikusan felmeriil az el6zd fejezetben
ismertetett, hazai kornyezetben tdmogatottan elérhetd tobbi kombinacids kezelés komparator
szerepe is, ugyanakkor a kérelmezett készitmény indikéacios kore valéban a pembrolizumab
monoterapiaval fed at a leginkabb.

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

4.1. Hatasossag
A cemiplimab monoterdpia hatdsossagat és biztonsdgossagat PD-L1>50% expresszioju, 111B-
IC-IV stadiumt NSCLC els6 vonalas terapiajaként az EMPOWER-Lung 1 vizsgalat soran
elemezték, mely egy randomizélt, kontrolldlt, nyilt elrendezésti, fazis III. vizsgalat. A
vizsgalatba 710, ECOG 0-1 stadiumt, feln6tt beteget vontak be (ITT: tartalmazza azokat,
akiknek a PD-L1 szintjét nem validaltak, vagy a validalas soran nem érte el az 50%-ot), a PD-
L1>50% csoportba 563 beteg tartozott. A betegek 1:1 aranyban részesiiltek cemiplimab 350
mg terapidban 3 hetente iv. (legfeljebb 108 hétig, azaz 36 ciklusig), vagy platina alapu kettds
kemoterapiaban (4-6 ciklus, a vizsgalo orvos valasztasa szerint). Platina melletti progresszid
esetén crossover cemiplimabra megengedett volt. Cemiplimab melletti progresszi6 esetén a
cemiplimab tovabbi alkalmazasa megengedett volt, 4 ciklus szévettan specifikus kemoterapia
hozzaadasaval (esetek 32%-aban fordult el6). A primer végpont a PFS volt az ITT-ben és a PD-
L1>50% csoportban, tovabba a teljes talélés. A PD-L1>50% csoportban a median OS-t az
adatzaraskor a cemiplimab karon még nem érték el (95% CI: 17,9 — nem értékelhetd),
kemoterapia esetén 14,2 honapnak (11,2-17,5) bizonyult (HR: 0,57; 95% CI: 0,42-0,77;
p=0,0002). A median PFS 8,2 vs. 5,7 honap volt (HR: 0,54; 95% ClI: 0,43-0,68; p<0,0001). A
kemoterapias karon 74% volt a crossover rata. Az ORR 39% vs. 20%-nak bizonyult, a median
DOR 16,7 vs. 6,0 honapnak. Az ITT populacidoban a median OS 22,1 vs. 14,3 honap volt (HR
0,68; 95% CI: 0,53-0,87; p=0,0022), a median PFS 6,2 vs. 5,6 honap (HR 0,59; 95% CI: 0,49—
0,72; p<0,0001). Grade 3-4 sulyossagu nemkivanatos esemény az esetek 28% vs. 39%-aban
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(ITT) fordult el6. A terapia megszakitasat eredményez6 nemkivanatos esemény az esetek 6%
vs. 4%-aban fordult eld. A cemiplimab alkalmazasa soran az életmindség korai és tartos,
klinikailag jelentds javulasat figyelték meg, kemoterapia esetén ez nem volt megfigyelhetd.

4.2. Relativ hatasossag

A cemiplimab és pembrolizumab hatasossagat kozvetleniil 0sszehasonlité klinikai vizsgalat
jelenleg nem all rendelkezésre. A Kérelmezo egy hal6zatos metaanalizis eredményeit hasznalta
fel, mely nem keriilt benyujtasra és bemutatasra a kérelemben.

A T¢EF altal célzott irodalomkeresés sordn azonositott metaanalizisek alapjan az alédbbi
megallapitasok tehetdk a cemiplimab és pembrolizumab terdpidk relativ hatasossagara
vonatkozoan a kérelmezett indikacidban:

e A cemiplimab szignifikdns javulast mutatott a PFS és az ORR tekintetében a
pembrolizumabbal szemben, az OS nem kiilonb6zott szignifikansan (Freemantle, 2022)

e PFS eldny szempontjabdl a pembrolizumab végzett az elsé helyen, ezt kdvette a
cemiplimab és az atezolizumab. OS szempontjabol a cemiplimab végzett az els6 helyen,
ezt kovette az atezolizumab és a pembrolizumab. A kiilonbség nem volt szignifikans.
(Majem, 2021)

e Az OS tekintetében a cemiplimab nyujtotta a legnagyobb elényt a kemoterapiaval
szemben, ezt kdvette az atezolizumab és a pembrolizumab-kemoterapia. Nem volt
szignifikans kiilonbség az egyes terapiak kozott. (He, 2022)

4.3.Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhaszndlt eredmények a KEYNOTE-024 ¢és
KEYNOTE-042 (pembrolizumab) illetve az EMPOWER-Lung 1 (cemiplimab) vizsgalatokbol
szarmaztak.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa

2. tablazat: A cemiplimab és pembrolizumab gyégyszerkészitményeinek koltségei

L. e Bruttd Eves terapias
Teréapia Termeldi ar nagykereskedelmi ar Ftimg koltség
LIBTAYO 350 mg koncentratum XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
oldatos infizidhoz, 1X
KEYTRUDA 25 mg/ml koncentratum XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
oldatos infuzidhoz, 1x4ml
Pembrolizumab kozbeszerzési eljaras XXX Ft XXX Ft
soran kialakult ar

Forras: TéF sajat szerkesztés a benytjtott kérelem alapjan

5.1.Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositdsi tdmogatdsi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipusu teljeskorii
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a cemiplimab terapia alapesetben a pembrolizumab
terapiaval, illetve kiegészitésképp a kemoterapiaval keriil Osszevetésre olyan lokalisan
elérehaladott, irreszekabilis NSCLC ¢és metasztatikus NSCLC-ben szenvedd betegkorben,
akiknél a tumorsejtek >50%-a expresszalja a PD-L1 markert. A gazdasagi elemzés alapja egy
globalis egészség-gazdasagtani modell hazai koriilményekre adaptalt valtozata. Az elemzés
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1 havi ciklusokban 30 éves idétavval, tehat a betegkor median életkorat (63 év) figyelembe
véve ¢€lethosszig tartdan szamol.

A gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedélyben is szerepld, EMPOWER-Lung 1
(R2810-ONC-1624) vizsgalat mintajat alapul véve készitették el.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljarasok hatasossagi és biztonsagossagra vonatkoz6 bemeneti adatait
a cemiplimabot és a kemoterapiat 6sszeveté EMPOWER-Lung 1 vizsgalatokbol, a hasznossagi
adatok az elobbi, az engedélyezés alapjaul is szolgalo vizsgalatbol, a progresszidra vonatkozdan
szekunder forrasokbol hasznaltak fel. A pembrolizumab kar bemeneti adatait a
pembrolizumabot a kemoterapiaval 0Osszevetd6 KEYNOTE-024 ¢s KEYNOTE-042
Osszehasonlitd  vizsgalatokbol szarmaztattdk. Az erdforras-felhasznalasi mintazatok
finanszirozoi adatbazis-elemzésekbdl, jogszabalyokbol és publikalt statisztikai adatokbol,
NICE értékelésbol, a tovabbi gyogyszeres kezelés koltségei hazai, finanszirozoi
adatforrasokbol szarmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye €s értékelése

A Kérelmez0 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a cemiplimab terapia esetében
tobblet-egészségnyereséget (0,77 QALY) és alacsonyabb varhaté koltségeket (XXX Ft)
szamszeriisit a pembrolizumab 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 jutd
GDP kétszeresében meghatarozott kiiszobértéke.

Kemoterapia komparatorral szemben a cemiplimab terapia esetében tdobblet-
egészségnyereséget (1,59 QALY) és magasabb varhato koltségeket (XXX Ft) szamszer(sit az
alapesetben bemutatott 30 éves idétavon. Ekkor a cemiplimab terapia alapesetben szamitott
ICER-e (XXX Ft /QALY) alacsonyabb, mint a kérelmezett készitmény esetén relevans, az egy
fore juto GDP haromszorosdban meghatarozott kiiszobértéke.

A tobblet-egészségnyereség forrdsa a progressziot kovetd €16 allapotban eltoltott idobol, mig a
tobbletkoltségek forrasa a cemiplimab gyogyszer akviziciés koltségei, ugyanakkor
megtakaritasok varhatoak pembrolizumab terapia esetén a progresszid eldtti gyogyszeres,
kemoterapia esetén a kdvetd pembrolizumab terapia elkeriilt koltségeibdl.
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6. Betegszam és koltségvetési hatas nagysaga
6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 a betegszdm becslésére a TEF egy korabbi értékelését, valamint epidemiologiai
adatokkal tamogatott szamitast alkalmaz. Ez alapjan a teljes kezelésbe vonhato betegszam 227-
453 6, a cemiplimab terapiaban részesithetd incidens betegek szamaaz 1., 2., 3., és 4. év végére
15, 20, 90 és 125 fore tehetd.

6.2. Az Osszehasonlitasra keriild terapidk koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben a cemiplimab listadaron szamitott kiszerelésenkénti bruttd
nagykereskedelmi ara XXX Ft. A terapia ciklusonkénti (1 havi) koltsége XXX Ft, éves koltsége
XXX Ft. A cemiplimab terapia alkalmazasi eldiras alapjan meghatarozott maximum 108 hetes
kezelési idovel XXX Ft. A KEYNOTE-024 vizsgalatban pembrolizumabhoz meghatarozott
maximalis 24 honapos kezelésen toltott id6 (Stop-szabaly) alapjan szamitott adagolas mellett a
gyogyszeres kezelés varhat6 koltsége XXX Ft.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmezé altal vart, bruttdé nagykereskedelmi aron szamitott, a cemiplimab terapia
Osszegzett bruttd koltségvetési hatdsa XXX — XXX — XXX — XXX Ft a befogadoi dontést kovetd
1., 2, 3., 4. évben, amely tisztan gyogyszerkoltség. A pembrolizumab komparator koltségeit is
figyelembe vevd megtakaritds XXX — XXX — XXX — XXX Ft.

7. A benyujtott elemzés limitaciol
7.1. Orvosszakmai limitaciok

A cemiplimab ¢és pembrolizumab relativ hatdsossagat elemzd haldzatos metaanalizis
eredményei és dokumentacidja nem keriilt csatoldsra a kérelemhez. A T¢EF altal célzott
irodalomkeresés soran azonositott hal6zatos metaanalizisek eredményei alapjan a kezelések
nyujtotta OS eldnyben nincs szignifikdns kiilonbség. PFS tekintetében az azonositott
eredmények ellentmondasosak, ami alapjan konkluzié biztonsdggal nem vonhatd. A
szignifikans PFS és ORR eredményrdl beszamoldo NMA a gyarto cég és a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal szponzoralt.

Az EMPOWER-Lung 1 klinikai vizsgalatban csak ECOG 0-1 statuszu betegek vehettek részt,
az ennél rosszabb performance statuszi betegek esetén a cemiplimab kezelés hatdsossaga és
toleralhat6saga nem ismert, ami alapjan javasolhato a kezelni kivant betegkdr ECOG statusz
szerinti sziikitése. Tovabba a klinikai vizsgalatban a cemiplimab terapia legfeljebb 108 hétig
(36 ciklusig) volt folytathato, ami alapjan megfontolhat6 a 2 éves stop szabaly bevezetése.

Az eddig rendelkezésre allo eldzetes eredmények alapjan a teljes talélésben elény varhaté az
cemiplimab javara a kemoterapiaval szemben, ugyanakkor klinikai vizsgalat els6dleges
adatzarasakor az OS adatok még éretlenek voltak, a PD-L1>50% csoportban a median OS-t a
cemiplimab karon még nem érték el. A vizsgalat befejezése 2024 aprilisaban varhato.

Az EMPOWER-Lung 1 vizsgalatban a cemiplimab terapia progressziot kovetden is folytathato
volt, ugyanakkor az alkalmazési eldirat alapjan a kezelés progresszidig vagy elfogadhatatlan
mértéki toxicitasig folytathatd, igy fennall a lehetdsége, hogy amennyiben a hazai gyakorlatnak
megfelelden csak progresszidig vagy tlirhetetlen toxicitdsig torténik a kezelés, a teripia
tényleges elonye a terapids gyakorlatban kisebb lehet, mint ami a klinikai vizsgalatban volt
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megfigyelhetd, a poszt-progresszids kezelés hatdsa nem becsiilhetd. Tovabba a progresszio
esetén a cemiplimab karon hozzaadott 4 ciklus kemoterapia is zavar6 hatassal birhat az OS
eredményekre, illetve a vizsgalat halozatos metaanalizisekben torténd felhasznaldsa soran
torzitasi kockazattal birhat.

Az EMPOWER-Lung 1 vizsgalatban a kemoterapia karon progresszio esetén megengedett volt
a crossover a cemiplimab karra, melynek kovetkeztében a cemiplimab nytjtotta OS eldny a
platina alapt kettés kemoterapia komparatorhoz viszonyitva alulbecsiilt lehet. A kemoterapias
karon 74% volt a crossover rata.

Az EMPOWER-Lung 1 Kklinikai vizsgalat nyilt elrendezése az életmindségi adatokat
korlatozottan teszi felhasznalhatova.

Tekintettel arra, hogy a klinikai vizsgalat publikusan k6zolt eredményei viszonylag révid
median kovetési idé mellett elérheték (10,8 honap), a készitmény tamogatasba fogadasa esetén
javasolt az eredményességi €s biztonsagossagi adatok szisztematikus gyljtése (pl. regiszter
formajaban).

A TéEF felhivja a figyelmet, hogy a kérelmezett indikdcioban a Tecentriq készitmény
(atezolizumab bevacizumabbal, paklitaxellel és karboplatinnal kombinacidoban) tamogatasi
kérelmének (iktatasi szam: AT011/213/2023), tovabba az Opdivo (ipilimumabbal és 2 ciklus
platinaalapu kemoterapiaval) kérelmének (iktatasi szam: AT011/32/2022) elbiralasa jelenleg
folyamatban van.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacidja, hogy a Kérelmez6 nem csatolta a
relativ hatasossagot igazold6 NMA-t, az orvosi evidencidk alapjan a halézatos metaanalizis
eredményei pembrolizumabbal szemben ellentmondasosak, ezért a valasztott elemzés tipusa
sem kell6képp megalapozott.

Az OS eredmények bizonytalansdgara utal, hogy a modellben bemutatott NMA alapjan
meghatarozott OS eredmények a vizsgalatban mért eredményekkel nincsenek dsszhangban.

Az elemzés felhasznalhatosagat korlatozza, hogy Osszehasonlitva a KEYNOTE-024 és -042
klinikai vizsgalatban mért PFS értékekkel, a modellben bemutatott pembrolizumabhoz tartozo
PFS érték nomindlisan alacsonyabb a 12. hoénapban, az EMPOWER Lung-1 vizsgalat
eredményei alapjan becsiilt 12 honapos PFS értékek nominalisan alul becsiiltek lehetnek.

A kanadai technologia-értékeld testiilet (CADTH) 2022-ben megfogalmazott véleménye
alapjan nem éallnak rendelkezésre hosszu tavi adatok a kezelés csokkenésének mértékérdl,
ugyanakkor a klinikai gyakorlatban a kezelés csokkenése varhatdo. A koltséghatékonysagi
eredményeket ez bizonytalansaggal terheli.

Publikusan elérhetd informécidk alapjan pembrolizumab hatéanyag esetén sikeres
kozbeszerzési eljaras zajlott le, melynek eredményeképp mind a bruttd, mind pedig a nettd
nagykereskedelmi arat figyelembe véve a keretmegallapodasban eltér a modellben szamitott
mg artol. Ez a koltséghatékonysagi eredményekre nézve jol szamszerisithetd, ugyanakkor nem
jelentds limitacio.

A koltségvetési hatds elemzés legjelentdsebb limitacidja, hogy a szdmszerlsitett terapids
koltségek a TTD gorbékkel korrigalt egységosszegeket mutatjak, az egyes terapidk TTD
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gorbéinek lefutdsa azonban a koltséghatékonysagi elemzésben leirt limitdciok miatt
bizonytalansaggal terhelt.

8. Nemzetkozi kitekintés
Az IQWIG (2021.10.28.) PD-L1>50%, driver mutacié negativ, elérehaladott NSCLC-ben
tekintette, mellyel szemben az iroda allasfoglalasa szerint a cemiplimab monoterapia
hozzaadott értéke nem bizonyitott.

A HAS (2021.11.22.) az alkalmazasi el6iras szerinti indikacidban javasolja a készitmény
tamogatasba fogadasat. Az iroda hangsulyozta, hogy a kérelmezett terdpia nem jelent
elérelépést a jelenlegi kezeléshez képest, beleértve a pembrolizumabot is, tovabbd a
cemiplimab monoterapia szerepe a pembrolizumab monoterapiaval szemben nem ismert. A
készitmény klinikai jelentdségét fontosnak (SMR: important) véleményezte, hozzaadott értéket
a jelenlegi terapias stratégiahoz képest nem allapitott meg (ASMR: V, abscence).

A CADTH (2022.06.02.) a készitmény tamogatasba vételét az alkalmazasi elGirasnak
megfeleld indikacidban az alabbi feltételekhez koti:

e A cemiplimab tdmogatasat meg kell Gjitani a betegség progresszidjanak hidnyaban
— klinikai és radiologiai értékelés 3-4 havonta
o legfeljebb 108 hétig tiamogathatd
e akezelési koltség ne haladja meg a pembrolizumab koltségét
Az SMC (2022.05.09.) és a NICE (2022.12.01.) benyujtott kérelem hidnydban nem tud
javaslatot tenni a készitmény alkalmazasara vonatkozoan.

9. Konkluzié
A rendelkezésre allo klinikai evidencidk alapjan a cemiplimab hatdsosan alkalmazhato I11B-
IHIC-IV stadiumt NSCLC-ben szenved6, ECOG 0-1 stadiumu, EGFR-, ALK-, ROS1-, tovabba
PD-L1>50% expresszioju, felnott betegek elsd vonalas kezelése céljabol.

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelony mértékének TEF altal javasolt besoroldsa
szerint a cemiplimab terapia nyujtotta a klinikai tobbletelony megléte nem igazolhato a
pembrolizumab terapia komparatorhoz viszonyitva, a klinikailag és a beteg szamara egyarant
relevansnak tekintheté OS végponton. Ezt alacsony evidencia szintli, indirekt
osszehasonlitasbol szarmazo orvosszakmai bizonyitékok tamasztjak ala. PFS tekintetében a
TeF altal célzott irodalomkeresés soran azonositott haldzatos metaanalizisek eredmeényei
ellentmondasosak, ami alapjan a klinikai tobbletelony megléte nem megallapithato.

A rendelkezésre allo egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan a cemiplimab alkalmazasaval
koltségmegtakaritas és  tObblet-egészségnyereség szamszerisitett a pembrolizumab
komparatorral szemben, azonban a koltség-hasznossagi elemzés az igazolt klinikai tobbletelony
hidnyadban nem tekinthetd megfelelden megalapozottnak. A benyUjtott elemzés alapjan a
pembrolizumab komparatorral szemben a technologia hazai koriilmények kozott a kérelmezett
listadron koltséghatékony. A Kérelmezd kiegészitd elemzésében a kemoterdpiaval szemben is
bemutatta a koltséghatékonysagi eredményeket, ebben az esetben tobbletkdltségek mellett
tobblet-egészségnyereséget szamszerlisit, az alapeseti eredmények szerint ez a terdpia is
koltséghatékony. A cemiplimab tarsadalombiztositasi tamogatasba vétele a benyujtott elemzés
alapjan a pembrolizumab terapia helyettesitésével nem egyértelmiien jelent megtakaritast a
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finanszirozo részére, mivel a koltségvetési hatasban szamolt TTD értékekbdl szamolt terapias
koltségek klinikai evidencidk alapjan bizonytalansaggal terheltek.
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