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1 Nyilvanos 6sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Lynparza 100 mg filmtabletta 56x készitmény tarsadalombiztositasi
tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék specidlis timogatasi technika megjelolésével, tételes
tamogatasat kéri a kovetkezo 1j, 1étesitésre javasolt indikacids ponton:

,, Bevacizumabbal kombindacioban, eldrehaladott (FIGO III. és 1V. stadium), high grade
epithelialis ovarium, petevezeték vagy primer peritonealis carcinomdaban szenvedo, felnott
betegek fenntarto kezelésére, akik az elsé vonalbeli bevacizumabbal kombindalt platina-alapu
kemoterapia befejezése utan reagalnak a terapiara (teljes vagy részleges remisszio) és akiknél
a homolog rekombindcio hianya (pozitiv HRD (homologous recombination deficiency)
statusz) BRCA1/2 mutacio és/vagy genomi instabilitds miatt fennall.”

A készitmény hatoanyaga, az LO1XX46 ATC-kodu olaparib, mely jelenleg nem tamogatott.

A Lynparza 100 mg filmtabletta 56x alkalmazasi eldirasaban szerepld terapias javallat a
kovetkezd:

Ovarium carcinoma

A Lynparza monoterdpiaként az alabbiak esetén javallott:

e clérehaladott (FIGO III. és V. stadium), BRCAL/2-mutdciot hordozo (csiravonal
és/vagy szomatikus), high grade epithelialis ovarium, petevezeték vagy primer
peritonealis carcinomaban szenvedo, felnott betegek fenntarto kezelésére, akik az elsé
vonalbeli platina-alapu kemoterdpia befejezése utin reagdlnak a terdpidra (teljes vagy
részleges remisszio).

e a platina-szenzitiv, relapszalo, high grade epithelialis ovarium, petevezeték vagy primer
peritonealis carcinoma fenntarto kezelésére olyan felndtteknél, akik reagalnak (teljes vagy
részleges remisszio) a platina-alapu kemoterapiara.

A Lynparza bevacizumabbal kombindcioban az alabbiak esetén javallott:

e elorehaladott (FIGO II1. és 1V. stadium) high grade epithelialis ovarium, petevezeték
vagy primer peritonealis carcinomdaban szenvedo, felnott betegek fenntarto kezelésére,
akik bevacizumabbal kombinadlt elsé vonalbeli platina-alapu kemoterdpia befejezése
utan reagdlnak a terdpidara (teljes vagy részleges remisszio) és akiknél a homolog
rekombindcié hianya 3 (pozitiv HRD (homologous recombination deficiency) stdtusz)
BRCA1/2 mutdcio és/vagy genomi instabilitdas miatt fennall.

2021. december 22.
Regisztracios szam: T¢F/106/21



1051 Budapest, Zrinyi u. 3.

P
0 GY E I Levéleim: 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

Emldrak

A Lynparza a csiravonal-BRCAL/2-mutdciot hordozo felnétt betegeknél HER2-negativ,
lokalisan elorehaladott vagy metasztatikus emlorak kezelésére javallott monoterapiaban.
A betegek elozetesen egy antraciklint és egy taxant kellett kapjanak (neo)adjuvans
terdapiakent vagy metasztatikus betegség kezelésére, kivéve, ha a betegek nem voltak
alkalmasak ezekre a kezelésekre.

A hormonreceptor (HR)-pozitiv emlérakban szenvedd betegeknél progresszio is fel kellett
lépjen a korabbi endokrin-kezelés alatt vagy azt kovetoen, vagy alkalmatlannak tekintették
Oket az endokrin-kezelésre.

Pancreas adenocarcinoma

A Lynparza a csiravonal-BRCAI1/2 mutdciot hordozo, olyan felnott betegek fenntarto
kezelésére  javallott ~ monoterdpiaként, akiknek  metasztatizalo  pancreas
adenocarcinomajuk van, és akiknél a betegség a legalabb 16 hetes, elso vonalbeli, platina-
alapu kemoterapids protokoll szerint végzett kezelés alatt nem progredialt.

Prosztatarak

A Lynparza monoterapiaként metasztatikus, kasztrdciorezisztens prosztatardk kezelésére
Jjavallott olyan felnott betegeknél, akik BRCA1/2 mutaciot hordoznak (csiravonal és/vagy
Szomatikus) és kordbbi uj generdcios endokrin terdapia mellett progressziot mutattak”

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

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
PAOLA-1 -1L utan fenntartdo | - 1L utan fenntart6 BEV 15 | PFS teljes
Elérehaladott, high- | OLA + BEV 24 | hoénapig populéacidban
grade  serosus  vagy | honapig HRD pozitiv (benne
endometroid  ovarium, BRCA mutacié poz.)
petevezeték v. primer populéacidban
peritonealis cc. HRD  pozitiv, vad
Alcsoportok: tipust BRCA —hordoz6
-1L populéacidban
(Pt+taxan+bevacizumab)
th. kimenetele
-BRCA statusz

Forras: TéF sajat 0sszedllitas a benyujtott elemzés alapjan

Roviditések: OLA: olaparib; BEV: bevacizumab HRD: homoldg rekombinécié deficiencia
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2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato és elérhetd kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato6 kezelések

Az ujonnan felfedezett, elérehaladott (FIGO III. és IV. stadium) high grade epithelialis
ovarium, petevezeték vagy primer peritonealis carcinomaban szenvedo, felnétt betegek elsod
kezelése sebészeti beavatkozas és platina alapti kemoterapia, vagy platina alapi kemoterapia
¢és bevacizumab kombinacié alkalmazasa. Fenntarto PARP-inhibitor vagy PARP-inhibitor +
bevacizumab kezelést a kemoterapias kezelésre, ill. kemoterapids + bevacizumab kezelésre
reagald betegeknek adnak.

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheté kezelések

A hazai gyakorlatban a kérelmezett indikacioban a standard kezelés a platinat (carboplatin
vagy cisplatin) és taxant (paclitaxel vagy docetaxel) tartalmazé kemoterapids kombinacio. A
platina-alaptt  kemoterapiahoz adott bevacizumab alkalmazasa nem tamogatott,
méltanyossagbol, kérelemre adhat6. A fenntarté PARP-inhibitor és bevacizumab kezelés nem
tamogatott, ill. méltdnyossagbol, kérelemre adhatd. Hazai ajanlds nem érheté el a
bevacizumab ovarium carcinomaban val6 alkalmazasarol.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmez6é komparatornak a fenntartd bevacizumab kezelést valasztotta, ami a Klinikai
iranyelvek alapjan elfogadhatd lenne, de a hazai tdmogatasi rend szempontjabol nem
tekinthetd megfeleldnek, mivel a bevacizumab ebben az indikécidoban nem tamogatott.

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

A hatasossagot/biztonsagossagot a PAOLA-1 randomizalt, placebo-kontrollalt, kett6s-vak,
fazis 3-as tanulmanyban vizsgaltdk. Az ujonnan felfedezett, elérehaladott (FIGO III. és IV.
stadium) high grade epithelialis ovarium, petevezeték vagy primer peritonealis carcinomaban
szenvedd, mutéttel €s platina-alapti kemoterapia + bevacizumabbal eredményesen kezelt
feln6tt betegeket kimenetel és HRD-status alapjan stratifikaltdk. A betegeket 2:1 ardnyban
olaparib + bevacizumab kombinacidval illetve bevacizumabbal kezelték. Az elsddleges
végpont az ITT populacional mért PES volt.

A PFS a teljes populacioban az OLA+BEV kezelteknél 22,1 honap, a BEV-kezelteknél 16,6
hénap volt, a progresszio vagy halél hazard aranya 0,59 (95% CI1 0,49, 0,72; P<0,001).

A HRD pozitiv (benne BRCA mutacio pozitiv) populaciéban a PFS 37,2 honap vs 17,7 honap
volt, a HR:0,33 (95% CI 0,25, 0,45). A HRD pozitiv, BRCA mutécio nélkiili populacioban a
PFS 28,1 honap vs 16,6 honap volt, a HR:0,43 (95% CI 0,28, 0,66).

A masodik progresszié hazard aranya 0,78 (95% CI 0,64, 0,95; P=0,0125) volt harom év
kovetés utan.
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4.2. Relativ hatasossag

Az olaparib + bevacizumab bevacizumabbal szembeni relativ hatdsossagat a pivotalis
vizsgalat eredményei alapjan értékelték. Az olaparib + bevacizumab olaparibbal szembeni
relativ hatasossagat nem vizsgaltak.

4.3. Iranyelvek ajanlasai

Az ESMO 2021-ben modositott iranyelve alapjan a kérelmezett indikacioban a BRCA
mutaciot hordozo betegeknél a sikeres (parcialis vagy komplett valasz), elsé vonalban adott
kemoterapia + bevacizumab kezelést kdvetden a fenntartd kezelést olaparib + bevacizumab
kombinacioval javasolt végezni (I, A; ESMO-MCBS v1,1 score:3), bar nem ismert, hogy az
olaparib + bevacizumab fenntartd6 kezelés eldnydsebb-e, mint a monoterapidban adott
olaparib.

A genom instabilitdsat javasolt vizsgalni. Pozitiv HRD teszt esetén a vad tipusi BRCA-t
hordoz6, kemoterapiaval vagy kemoterapia + bevacizumabbal sikeresen kezelt betegeknek is
PARP-inhibitor- (olaparib + bevacizumab, vagy niraparib) kezelést kell adni fenntartd
terapiaként (I, A; ESMO-MCBS v1,1 score:3).

A HRD negativ betegek esetében az olaparibhoz adott bevacizumab adésa nem ajanlott (LE).

Az NCCN 3.2021 ajanlasa a fenti indikécioban a kemoterapiaval + bevacizumabbal sikeresen
kezelt betegek fenntart6 kezelésére a BRCA1/2 mutéciot hordozo és HRD pozitiv, vad tipusi
BRCA-t hordoz6 betegek szamara olaparib + bevacizumab (category 1), vagy olaparib, vagy
niraparib fenntarto kezelést javasol.

Az ASCO 2020-as ajanlasa azoknak a betegeknek, akiknél g/SBRCAL/2 és/vagy genom
instabilitds mutathaté ki, és bevacizumab + kemoterdpidra jol reagaltak, olaparib +
bevacizumab fenntart6 kezelést javasol.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa

2. tablazat: Az olaparib és a bevacizumab terapias koltségei

Készitmények Termeldi ar Brutté nagyker. ar Egységkoltség Hé}:glz{éaglfas
Lynparza 100 mg 56x XXX Ft XXX Ft XXX Ft/mg XXX Ft
Lynparza 150 mg 56x XXX Ft XXX Ft XXX Ft/mg XXX Ft

Aybintio 25 mg/ml XXX Ft (B)
old. inf. 1xam| XXX Ft XAXF XXX Fimg XXX Ft (0+B)

Aybintio 25 mg/ml XXX Ft (B)
old. inf. 1x16ml XXX Ft XXX Ft XXX Ftimg XXX Ft (O+B)

*O+B: olaparib+bevacizumab kombinacios karon, B: bevacizumab karon
Forras: T¢F sajat szerkesztés a benyujtott egészség-gazdasagtani elemzés alapjan
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5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

Jelen kérelem 1j, tételes indikacidés ponton vald tdmogatasba vételre iranyul. Koltség-
hasznossagi tipusu, teljeskorii gazdasagi elemzés késziilt, melyben az olaparib+bevacizumab
kombinaci6 bevacizumab monoterdpiaval keriil 6sszevetésre, olyan ujonnan diagnosztizalt,
elorehaladott, high grade epithelialis ovarium, petevezeték, illetve primer peritonealis
carcinomaban szenvedd felnott betegek fenntartdé kezelésére, akik pozitiv HRD statuszt
mutatnak, valamint az els6 vonalban alkalmazott bevacizumab és platina alapu kemoterapiara
reagalnak. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis egészség-gazdasagtani modell hazai
koriilményekre adaptdlt valtozata. Az elemzés havi ciklusokban, alapesetben 20 éves
idétavval szamol.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

A Dbetegkohorsz kiindulé demografiai jellemz6i 6sszhangban vannak a PAOLA-1 klinikai
vizsgalat betegkarakterisztikajaval. A vizsgalt készitmény klinikai hatdsossagara ¢&s
biztonsagossagara vonatkoz6 input paraméterek forrasa szintén a PAOLA-1 klinikai vizsgalat
volt. A hasznossagi értékek is a PAOLA-1 vizsgalatban EQ-5D-5L kérd6ivvel mért adatokbol
szarmaznak. Az erdforras-felhasznalasi mintdzatok meghatdrozdsa a hatalyos jarobeteg-
szakellatasi tevékenységeket és homogén betegcsoportokat szabalyozo rendeletek alapjan,
valamint szakorvosi vélemények (kérddives felmérés) figyelembevételével tortént. A
gyogyszeres kezelés koltségei a hazai, finanszirozo6i adatforrasokbol szarmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés az olaparib+bevacizumab
kombinacios terapia altal t6bblet-egészségnyereséget (1,6 QALY) és magasabb varhato
koltségeket szamszer(isit a bevacizumab monoterapiaval szemben az alapesetben bemutatott
20 éves iddtavon.

A vizsgalt terapia alapesetben szamitott ICER értéke alacsonyabb, mint az egy fore juto GDP
haromszorosa, igy kéltséghatékony terdapianak tekinthetd. A base case bedllitds esetén az
inkrementalis koltség-hatékonysagi rata értéke XXX Ft/QALY. A tobblet-egészségnyereség
forrdsa a progresszidmentes €s ezaltal a teljes tulélés jelentds javulasa a kombinacios terapia
alkalmazaséaval. A varhato tobblet-koltségek forrasa pedig dontdéen a gyogyszer akvizicios
koltségek.

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

A Kérelmezd a potencialisan kezelésbe vonhatd betegszdm becslésekor a Nemzeti
Rakregiszter adataibol indult ki, epidemiologiai megkozelitéssel. Becslésiik alapjan, a teljes
kezelésbe vonhatd betegszam évente 1 500 f6, majd meghatdroztdk a high-grade és
elérehaladott betegek aranyat, az operaciéra keriilo betegek aranyat, a nem RO-ra operalt
betegek ardnyat, valamint a HRD pozitiv betegek aranyat. Igy a fenntart6 kombinacios
terapiara potencialisan alkalmas betegek szamat rendre 81-78 fore becsiilték.
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Tovabbi sziikitd feltétel volt a terdpids valasz szilikségessége a korabbi bevacizumab és
platina-alapi kemoterapias kezelésre, igy tamogaté dontés esetén az olaparib+bevacizumab
részére, a piaci felfutast is figyelembe véve, a dontést kovetd évekre rendre 59, 62, illetve 63
16 kezelését feltételezték.

6.2. Az dsszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A kasszahatds elemzés soran a direkt gyogyszerkoltségeket bruttd nagykereskedelmi aron
vettek figyelembe. A gyodgyszeres kezelés egységkdltségei finanszirozoi adatforrasokbol
szarmaznak. A PAOLA-1 klinikai vizsgalat szerinti terapias idotartamokat ¢€s atlagos
dozirozéasokat hasznaltak fel a terapias koltségek kiszamitasadhoz. A terapian toltott idét az
alkalmazasi el6irdsok szerint maximalizaltdk. A bevacizumab esetében ampullaveszteséggel
is szamoltak. Az alkalmazott ciklusok hossza itt is 1 honap volt.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kkasszahatas-elemzésben tamogatoi dontés nélkiil, bruttd nagykereskedelmi aron, 3 évre
XXX; XXX; XXX Ft brutté tamogatds-kiaramlas varhatdo. Az olaparib+bevacizumab
kombindcios terapia befogadasaval a netto tamogatas-kiaramlas XXX; XXX és XXX Ft kortl
varhat6, a Kérelmezd becslése alapjan. A kasszahatasra tobb szcenaridelemzés is késziilt az
eltérd betegszdmokra, az olaparib napi dozisara és a terapian toltott idére vonatkozdan.

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1. Orvosszakmai limitaciék

A vizsgélat 22,7 héonapos median kovetési ideje, a Kaplan-Meier gorbék elemzése, és az OS
éretlensége alapjan a hossza tavu hatdsossag nehezen itélhetd meg.

A vizsgalatban nem szerepelt olaparib monoterapias komparator-kar, igy nem lehet megitélni,
hogy a PFS-nyereség a HRD-pozitiv, BRCA mutacié nélkiili betegek esetében (akik nem
szerepeltek a SOLO-1 vizsgalatban) az olaparibnak, vagy az olaparib és bevacizumab
szinergidnak tulajdonithato.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Kérelmezd komparatornak a fenntartdé bevacizumab kezelést valasztotta, ami nem
tamogatott, tehat a komparator valasztas nem tekintheté megfelelének. Igy az elemzésbél
levonhatd kovetkeztetések a kombinacids kezelés koltséghatékonysagéara és koltségvetési
hatasara vonatkozdan nagyfoku bizonytalansaggal terheltek.

A PAOLA-1 klinikai vizsgaltban a PFS kdvetési id6 rovid volt, a Kaplan-Meier gorbéknél
nincs platéfazis, az OS adatok éretlenek. A median kovetési idétartama 22,9 honap volt, és az
olaparib kezelést legfeljebb 24 honapig, a bevacizumab kezelést pedig maximum 15 honapig
végezték. Ezzel szemben az egészség-gazdasagtani elemzés idétavja 20 év. A vizsgalt
populécié atlagos életkora (60,2 év), a 60 éves korcsoportokban a nék varhatd atlagos
¢élettartam 22,4 év.
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A rendelkezésre allo klinikai evidenciak hosszu tava extrapoléacidja tovabbi bizonytalansagot
rejt magaban a terapia hatdsossagara, koltséghatékonysagara vonatkozdan. A korlatozott
nyomon kovetés miatt nincs elegendd adat annak bizonyitasara, hogy a kezelés altal elért
remisszio hosszu tavon fenntartott-€.

Az alkalmazott statisztikai modszerek tulbecsiilhetik a talélési nyereséget, a modellezés
nagyfoku bizonytalansaggal terhelt.

Az elemzés nem tartalmazza a HRD tesztelés koltségeit, melyek novelnék az
olaparib+bevacizumab kombinécids terapidhoz kapcsolodd erdforras felhasznalasi
koltségeket.

Az alapeseti id6tavnal rovidebb, 5 és 10 éves idétavon, hazai koriilmények kozott, a
rendelkezésre 4llo informéciok alapjan, az olaparib+bevacizumab kombinacids terapia nem
tekinthet6 koltséghatékonynak a bevacizumab fenntarto kezeléssel szemben. A TEF vizsgalata
alapjan, minden mas paramétert valtozatlanul hagyva, 5 éves idotavon az olaparib brutto
nagykereskedelmi aranak XXX%-os, 10 éves idétavon pedig XXX%-0s csokkentése sziikséges
a koltséghatékonysag igazolasahoz, 14 765 460 Ft/QALY kiiszobérték mellett.

Tendereljaras: a bevacizumab publikus arszintje jelentdsen eltér attdl, amit a sikeresen
lefolytatott kozbeszerzési eljarasok eredményeképp a finanszirozo ténylegesen ellentételez.
Ugyanakkor a limitacid nem jelentds, minden mas paramétert valtozatlanul hagyva, a
bevacizumab esetén a kozbeszerzési eljaras soran kialakult egységarat figyelembe véve a
koltséghatékonysagi konklizié nem valtozik.

Amennyiben a bevacizumab kozbeszerzéssel eldallt 1 arszintjét is figyelembe vessziik, az
alapeseti id6tavnal rovidebb, 15 éves idétavon koltséghatékony az olaparib+bevacizumab
kombinacios terapia a bevacizumab monoterapiaval szemben. /0 éves iddtdvon azonban az
ICER=XXX Ft/QALY. Igy a TéF szamitasai szerint a koltséghatékonysdg igazolisdhoz az
olaparib brutto nagykereskedelmi dranak legalabb XXX%-0S csékkentése sziikséges,
14 765 460 Ft/QALY kiiszobérték mellett.

8. Nemzetkozi kitekintés

Az SMC (Scottish Medicines Consortium) HTA irodanal az értékelés jelenleg folyamatban
van, publikacié decemberre varhato.

A NICE 2021-ben megjelent értékelésében a kovetkezo feltételekkel javasolja az
olaparib+bevacizumab alkalmazasat el6rehaladott (FIGO III. és IV. stadium), high-grade
epithelialis ovarium, petevezeték, illetve primer peritonealis carcinomaban szenvedd felnott
betegek fenntarto kezelésére:

e teljes vagy részleges valasz jelentkezett az els6 vonalbeli platinaalapt kemoterapia és
a bevacizumab utan, és
e abetegség homolog rekombinacids hianyhoz (HRD) kapcsolodik.
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Az értékelok megjegyezték, hogy a folyamatban 1évé PAOLA-1 klinikai vizsgalat korai
eredményei alapjan az olaparib+bevacizumab kombinacidos kezelés javitja a
progressziomenetes és teljes talélést is, de az OS eredmények éretlenck. A klinikai
bizonyitékok alacsony evidencia szintje miatt a koltséghatékonysagi eredmények is
bizonytalanok, ezért a kezelést nem ajanljak rutinszer(i alkalmazasara. A tovabbi Vizsgalati
eredmények gyljtése segit a klinikai és koltséghatékonysagi becslések bizonytalansagainak
kezelésében. Ezért az olaparib+bevacizumab fenntarto kezelés a Cancer Drugs Fund egyesiilet
egylittmikodésével javasolt, a tovabbi adatgyiijtés biztositdsa érdekében, betartva az
olaparibra vonatkoz6 managed access agreement feltételeit.

Az NCPE (National Centre for Pharmacoeconomics) jelenleg a Kérelmez6 beadvanyara var.

A CADTHA (Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health) jelenleg nem értékelte
az olaparib+bevacizumab kombinacids terapiat.

Az IQWIG (Institute for Quality and Efficiency in Health Care) értékelése alapjan azoknal a
betegeknél, akiknél az elsddleges miitét utan nem volt kimutathatdo daganat, és azoknal,
akiknél nem volt kimutathato daganat/a kemoterapia utani teljes valaszreakcido volt, az
olaparib+bevacizumab kombindacios kezelés jelentds hozzdadott elénnyel rendelkezett. Azon
betegek esetében, akiknél nincs kimutathaté daganat az intervallum miitéti eljaras utan, illetve,
akiknél a terapias valasz részleges, kisebb a terapia hozzaadott értéke.

A francia HAS HTA iroda elemzése soran kismértékii klinikai hozzaadott elényt allapitott
meg bevacizumab monoterdpidval szemben, a tulélési- és az életmindséggel Gsszefiiggd
adatok bizonytalansaga, illetve a kedvezOtlen mellékhatas profil miatt. Ezen kiviil
hangsulyozta az eredmények bizonytalansagat nem HRD pozitiv betegek esetében. Tovabba
kiemelte, hogy nincsenek adatok az olaparib+bevacizumab kombindcio hatékonysagarol €s
biztonsagossagardl a sziv-és érrendszeri betegségekben szenvedd betegeknél. Ezen
talmenden, tekintettel az akut myeloid leukémia / myelodysplasticus szindroma jelentOs
potencialis kockéazatara javasolt alaposan kivizsgalni a kezelés soran eléforduld citopeniat.

9. Konkluzio

Az ujonnan felfedezett, elérehaladott (FIGO III. és IV. stadium) high-grade epithelialis
ovarium, petevezeték vagy primer peritonealis carcinoméban szenvedd, miitéttel és platina-
alapt kemoterapia + bevacizumabbal eredményesen kezelt, BRCA mutéciot hordozo, ill.
HRD pozitiv betegek olaparib + bevacizumab fenntartd kezelése PFS-nyereséget eredményez;
az OS adatok jelenleg éretlenek.

A Kérelmezd elemzése alapjan az olaparib+bevacizumab készitmény a jelenleg érvényes
egészség-gazdasagtani iranyelvben meghatdrozott koltséghatékonysagi kiiszobértéket is
figyelembe véve, hazai koriilmények kozott, a rendelkezésre all6 informacidk alapjan, a
bevacizumab monoterapiaval szemben koltséghatékony.
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Tekintettel azonban a nem megfelelé komparatorvalasztasra, a készitmény hazai koriilmények
kozott vald alkalmazasanak koltséghatékonysaga nem megitélhetd, tovabba a nem
szamszerlsithetd bizonytalansdgok miatt a ténylegesen varhatd tobblet-egészségnyereség
elmaradhat a Kérelmezd becslésétdl. Az olaparib+bevacizumab kombinacio befogadasa
jelentds koltségvetési kidaramlassal jarna.

Befogadasa esetén javasolt az eredményességi €s biztonsagossagi adatok szisztematikus
gyljtése (pl. regiszter forméjaban).

A hazai terapids protokolloknak alapjan els6 vonalban a bevacizumab nem tamogatott a
vizsgalt indikacioban. Ezek alapjan a fenntartd bevacizumab kezelés sem megfeleld
komparator, a terapia HTA szempontbdl torténd megitéléséhez ¢és gy a
tarsadalombiztositasba torténd befogadasahoz a Kérelmezd részérdl tovabbi egészség-
gazdasagtani elemzés elkészitése lehet sziikséges.
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