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Technologia neve

Stivarga 40 mg filmtabletta

Hatbéanyag regorafenib
A Stivarga olyan felnétt betegek kezelésére javallott monoterapidban, akik:
Alkalmazasi - attétes colorectalis rakban (CRC) szenvednek, és akiket korabban mar kezeltek

eléirasban szereplo
terapias javallat

a rendelkezésre allé terapiakkal, vagy nem alkalmasak a rendelkezésre allo
terapidkra. Ezek kozé tartozik a fluoropirimidin alapu kemoterapia, valamely
anti-VEGF-terapia, illetve valamely anti-EGFR-terdpia

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

Uj indikaciora

Kérelmezett

tamogatasi indikaciohoz kotott, kiemelt timogatas

kategdria

Kérelmezett EU 100 8/c: ,,Rosszindulatii daganatos betegségek, az adott készitmény alkalmazasi
indikacio eléirdsadban szerepld javallatokban.”

Terapias sziikséglet

A kérelmezett indikaciodban a jelenleg hatalyos finanszirozasi eljarasrendek alapjan a

kemoterapia, illetve BSC kezelés (legjobb szupportiv ellatds) timogatott. A fenticken
kiviil méltanyossagi eljaras keretében regorafenib (Stivarga) -kezelés ¢€s a trifluridin/
tipiracil (Lonsurf)-kezelés érhetd el.

Tudomanyos
bizonyitékok

A kérelmezett készitményt a relevans indikacidban randomizalt, ketts-vak, placebo-
kontrollos, III. fazist vizsgalatban, valamint haldzatos meta-analizisekben értékelték.
Tovabba rendelkezésre allnak adatok a wvalds életben alkalmazott terapia
eredményességérol (koztikk hazai adatok is).

Terapias hatas
jellege

A metasztatikus colorectalis karcindma kezelésének célja a tulélés novelése és az
¢életmindség javitasa.

A regorafenib pivotalis vizsgalataban (CORRECT vizsgalat) a median teljes tulélés
6,4 honap versus 5,0 honap [HR 0,77; (95% CI: 0,64-0,94)]. A medidn
progresszidomentes tulélés 1,9 honap vs. 1,7 honap, a valaszarany (teljes valasz vagy
részleges valasz) a regorafenibbel kezelt betegeknél 1%, a placeboval kezelt
betegeknél 0,4%. Az EQ-5D és VAS score értékek valtozasa hasonléan alakult
mindkét kezelési csoportban.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

A Kérelmezo egészség-gazdasagtani elemzésében a regorafenib terapiat a legjobb
szupportiv terapiaval (BSC) vetette dssze. Kiegészitd elemzésben a trifluridin/tipiracil
(Lonsurf) kezeléssel szemben is értékelték a regorafenib koltség-hatékonysagat

Relativ hatasossag,

Abrahao et al altal publikalt indirekt 6sszehasonlitas alapjan nem volt megfigyelhetd
szignifikans kiilonbség a regorafenib és a trifluridin/tipiracil (TAS-102) kozott a teljes
tulélésre ¢és progressziomentes talélésre gyakorolt hatasossagot tekintve. A

biztonsagossag biztonsagossagi elemzés alapjan a regorafenib esetében statisztikailag szignifikansan
tobb volt a — barmely sulyossagi — nemkivanatos esemény.

i?iill)(lzrtlf( et Nincs érdembeli

egészségnyeresé Bizonyitott Nem kellen tobblet-

(Ignedia'u% gs ’ alatamasztott egészsegnyereseg, vagy

placeboval szemben)

nincs bizonyiték

A Kérelmezo altal

Iranyelvnek nem megfelel6 /
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elemzés tipusa A késziilt
késziilt

;l;%l; tl;g;l_kluzm A koltség-hatékonysag nem bizonyitott, a tobblet-egészségnyereség mértéke

g bizonytalan.

A Kérelmezo altal

becsiilt betegszam 1. év: 600 6 2. év: 700 f6 3. év: 800 6

(aktiv kar)
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TéF konkluzié
Koltségvetési hatas

megtakaritd semleges

tobbletkiadast
eredményez

T¢F konkluzio
HTA Osszességében

A kérelmezett indikacioban korlatozottak a terapias lehetoségek.

A kérelmezett  készitmény  placeboval

egészségnyereségének - 0,2 honap (~6 nap) progresszidmentes tuléléstobblet, 1,4
hoénap teljes taléléstobblet —, illetve annak klinikai értékének megitélése a
szakirodalomban nem egységes. A legfrissebb nemzetk6zi szakmai iranyelvek ajanljak
a regorafenib-kezelést, azonban az elérheté nemzetk6zi HTA-értékelések nem

tamogatjak az alkalmazasat.

szemben  bizonyitott  tobblet-
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