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Technologia neve

Tecentriq 1200 mg koncentratum oldatos infizidhoz

eléirasban szereplo
terapias javallat

Hatéanyag atezolizumab
A Tecentriq bevacizumabbal, paklitaxellel és karboplatinnal kombinaciéban a
Alkalmazési metasztatikus, nem laphamsejtes, nem kissejtes tiidécarcinomaban (NSCLC) szenvedd

felndtt betegek elsGvonalbeli kezelésére javallott. Az EGFR mutacioval rendelkez6
vagy ALK-pozitiv NSCLC-ben szenvedd betegeknél a Tecentriq bevacizumabbal,
paklitaxellel és karboplatinnal kombinalva csak akkor alkalmazhato, ha a megfeleld
célzott terdpidk eredménytelennek bizonyultak.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

Uj indikaciora

Kérelmezett
tamogatasi kategéria

tételes tamogatas

Kérelmezett
indikacio

Metasztatikus, nem laphamsejtes, nem kissejtes, EGFR mutécidval rendelkezé vagy
ALK pozitiv tidécarcinoméaban szenvedd felndtt betegek kezelésére, ha a megfeleld
célzott terapidk eredménytelennek bizonyultak.

Terapias sziikséglet

EGFR ill. ALK pozitiv betegek kezelésére a célzott terapidk eredménytelensége esetén
platinabazisu kemoterapia (leggyakrabban pemetrexed+platina) vagy platinabazisu
kemoterapiatbevacizumab, majd fenntartdé kezelés adhatd. A kérelmezett kombinacio
jelentbs egészségnyereséget eredményezhet a standard terapiahoz képest.

Tudomanyos
bizonyitékok

Az EGFR/ALK pozitiv betegek esetében a hatasossagot egy fazis 3 nyilt, randomizalt,
kontrollalt (IMpowerl50) vizsgalat egy 124 betegbdl allo alcsoportjanak eredményei
bizonyitottak. A nem laphamsejtes mNSCLC-ben szenvedd betegeket
atezolizumab-+bevacizumab+, paklitaxel+karboplatin- (ABCP), vagy BCP- ill. ACP-
kombinacioval kezelték. Az EGFR mutécidval rendelkez6 betegek medidn 19,6 honap
utan végzett masodik interim analizise jelentds PFS elonyt mutatott és OS eldnyre utalt.
Az ESMO evidencia-mingsitése EGFR pozitiv betegeknél: 1II.A; ALK-mutacidnal
111.B.

Terapias hatas
jellege

Az EGFR mutéciét hordozoé betegeknél az ABCP kezelteknél a mOS nem becsiilhetd
(NE; 95% CI 17-NE), a kontroll karon 18,7 hénap (95% CI 13,4-NE) (HR:0,61; 95%
CI 0,29-1,28). A szenzitizalo6 EGFR-t csoportban az ABCP kezelteknél az OS nem
becsiilhetd (NE; 95%CI NE-NE), a BCP kezelteknél pedig 17,5 honap (95% CI 11,7-
NE) (HR:0,31; 95% CI 0,11-0,83). A korabban TKI-val kezelt betegeknél a HR:0,39
(95% C1 0,14-1,07).

A PFS eredmények: HR:0,61; 95% CI 0,36-1,03, az elény jelentdsebb a szenzitizald
EGEFR csoportban (HR:0,41; 95% CI 0,23-0,75).

A valasz median id6tartama az ABCP csoportban 11,1 honap, a BCP csoportban 4,7
hoénap volt.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

Bevacizumab+carboplatin+paclitaxel =~ ¢€s
fenntart6 kezelés ill. pembrolizumab.

pemetrexed+platina, majd pemetrexed

Relativ hatasossag,

Az ABCP vs BCP ill. ACP kombinaciok hatisossagat az IMpowerl50 vizsgalat
hasonlitotta 0ssze, a pemetrexed+platina hatasossagat EGFR/ALK pozitiv betegeknél
nem hasonlitottdk Ossze. Egy, a nem-laphamsejtes mNSCLC-es betegek teljes

Rlatinss RS populacidjanak eredményeit elemz6é6 nem publikdlt meta-analizis eredményeit

vonatkoztattdk az EGFR/ALK pozitiv betegekre.
T&F konklizié ) ) Nincs’ érdf}mbeli ,
Tébblet- Bizonyitott Nfan'l kellen tobblet-egészségnyereség,
egészségnyereség aldtimasztott _ovasy

nincs bizonyiték

A Kérelmezo altal Iranyelvnek nem megfeleld / Nem
készitett gazdasagi CCA CMA | CEA | CUA Nem teljeskorti gazdasagi elemzés Késziilt
elemzés tipusa késziilt
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TéF konkluzio
Koltség-hatékonysag

A vizsgalt élethosszig tartd (20 éves) id6tdvon az atezolizumab-terapia
bevacizumab+carboplatint+paclitaxel-terapiaval  kiegészitve magasabb QALY-t
eredményezett ¢és tobbletkoltséggel jart a bevacizumab+carboplatint+paclitaxel -
terapidhoz képest. A Kérelmez0 altal publikus aron kalkulalt ICER érték az egy fore
juté GDP haromszorosa alapjan képzett kiiszobérték felett talalhato.

A Kérelmez6 bemutatta az eredményeket a pemetrexed+platina kombinacios terapiaval
szemben is. A Kérelmez6 altal kalkulalt ICER érték ebben az esetben az egy fore jutd
GDP haromszorosa alapjan képzett kiiszobérték felett talalhato.

A Kérelmezo altal

becsiilt betegszam 1. év: 26 16 2. év:37 16 3. év: 47 16
(aktiv kar)

T¢éF konkluzidé megtakarit semleges tobbletkiadast
Koltségvetési hatas eredményez

T¢F konkluzio
HTA Osszességében

Az EGFR és ALK mutacié pozitiv metasztatikus, nem laphamsejtes NSCLC-ban a
TKI-terapiara rezisztens betegek standard terapidja a platina-bazisu kemoterapia
(pemetrexed vagy taxan + carboplatin/cisplatin), ugyanakkor a platina-bazisti doublet
terapia bevacizumabbal és atezolizumabbal kombinalva jelentds és tartdos PFS és OS
elényt eredményezhet az EGFR pozitiv, TKI-ra rezisztenssé valt betegek esetében. A
rendelkezésre alld6 eredmények limitacidja a talélési eredmények éretlensége, az
alacsony beteg- és esemény-szam, ¢s a rovid kovetési id6.

A Kérelmezé altal szamitott ICER érték mindkét komparator esetében meghaladja a
kiiszobértéket, azaz a jelenleg hatalyos hazai egészség-gazdasagtani irAnyelv alapjan az
atezolizumab+bevacizumab+carboplatintpaclitaxel ~ kezelés  koltséghatékonysaga
publikus aron nem igazolt sem a bevacizumab+carboplatint+paclitaxel, sem pedig a
pemetrexed+platina kombinacios kezeléshez viszonyitva.
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