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1 Nyilvanos osszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem az IMFINZI 50 mg/ml Koncentratum oldatos infuziohoz készitmény
tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék tételes tdmogatasat kéri a kovetkezd, 1étesitésre javasolt
indikécios ponton:

Az IMFINZI monoterapiaban javallott korlatozott stadiumu kissejtes tiidorak (LS-SCLC —
limited-stage small cell lung cancer) kezelésére olyan felnotteknél, akiknek a betegsége
platinaalapu kemoirradiacio utan nem progredialt.”

A készitmény hatéanyaga, az LO1FF03 ATC-kod( durvalumab hatdéanyag, mely jelenleg
tamogatott a 8/al0. tételes ponton:

,Lokalisan eldrehaladott, nem reszekdlhat6, nem-kissejtes tiidokarcindmaban (NSCLC)
szenvedd felndtt betegek kezelésére, akiknek a daganatiban a tumorsejtek > 1%-a PD-L1
(Programmed death-ligand 1)-expressziét mutatnak, és akiknek a betegsége a platina-alapu
kemoirradiacié utan nem progredialt.”

Az IMFINZI 50 mg/ml koncentratum oldatos infuziohoz készitmény alkalmazasi
eldirasaban szerepld terapias javallat:

Az IMFINZI monoterapiaban javallott korlatozott stadiumu kissejtes tiidorak (LS-SCLC — limited-
stage small cell lung cancer) kezelésére olyan felnétteknél, akiknek a betegsége platinaalapu
kemoirradidcio utan nem progredialt.”

A kérelem PICO struktiréjat az 1. tablazat mutatja.
1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO strukturaja

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Lokalisan
elérehaladott, nem
reszekalhat6, nem-
kissejtes
tiildékarcindmaban
szenvedd
felnéttek, akiknek
Kérelmezett a daganataban a
indikacio tumorsejtek > 1%-
alapjan a PD-L1

definialt expressziot
mutatnak, és
akiknek a
betegsége a
platina-alapt
kemoirradiacio
utan nem
progredialt
Orvosszakmai | Olyan korlatozott
bizonyitékok | stddiumu nem- placebo
alapjan kissejtes

OS, PFS,
ORR,
¢életmindség,
biztonsagossag

aktiv megfigyelés
1500 mg durvalumab
Q4w
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definialt tiildékarcindmaban
szenvedd
felnéttek, akik
korabban platinum
és etopozid
radiokemoterdpian
estek at

Lokalisan
elérehaladott, nem
reszekalhatd, nem-
kissejtes
tiildékarcindmaban
szenvedd
feln6ttek, akiknek
Egészség- a daganataban a
gazdasagtani | tumorsejtek > 1%- aktiv megfigyelés kezelés
elemzésben aPD-L1 nélkiil

szerepld expressziot
mutatnak, és
akiknek a
betegsége a
platina-alapu
kemoirradiacio
utdn nem
progredialt
Forras: TéF sajat 6sszeallitas a benyujtott dokumentacid alapjan

0S, PFS

2. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato és elérhetd kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

A korlatozott staidiumu kissejtes tiidorak elsé vonalas kezelései a betegség kiterjedtségétdl és a
daganat hozzaférhetdségétdl fiiggden reszekcid, kemoterapia vagy radiokemoterapia. Az
elsdleges kezelést kovetden aktiv megfigyelés és sziikség/lehetdség szerint profilaktikus agyi
besugarzas javasolt.

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

A hazai finanszirozasi eljarasrend platina alapu radiokemoterapiat kovetden aktiv megfigyelést
és profilaktikus koponya besugarzast tesz lehetéveé.

3. Komparatorvalasztas
A Kérelmezd koltséghasznossagi elemzésében aktiv megfigyelés a komparator terapia.

A Kérelmezd komparator-valasztasa a szakmai iranyelvek, a hazai tAmogatési rend ¢€s klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld.

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

4.1.Relativ hatasossag

A durvalumab placeboval szembeni hatasossagat a kérelmezett indikacioban az ADRIATIC
fazis Ill-as, randomizalt, kettosvak, placebo kontrollalt, multicentrikus, nemzetk&zi klinikai
vizsgalatban elemezték, mely soran 264 beteg részesiilt négyhetente 1500 mg durvalumab
terapiaban ¢és 266 beteg volt placeboval kezelve legfeljebb 24 honapig. A két elsddleges
végpont a teljes talélés és progressziomentes talélés volt.
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A durvalumab kezelés részére szignifikans tobbletelony igazolodott teljes tulélés végpontban
(placebo: median 33,4 hoénap; durvalumab: median 55,9 honap; 49,2%-os adatérettség) és
progressziomentes tilélés végpontban (placebo: median 9,2 honap; durvalumab: median 16,6
honap; 58,1%-o0s adatérettség).

A PRO végpontokban a két kezelés hasonldé eredményekhez vezetett, azonban mellkasi
fajdalom enyhiilése és kar/vall fajdalom kialakulasi ideje alskéldkon a durvalumab terdpia
szignifikansan jobb életmindséget eredményezett.

A T¢EF szamitasai szerint a klinikai vizsgalatbdl szdrmazo adatok alapjan az egy halaleset
elkeriiléséhez a minimalisan kezelni sziikséges betegszam 8-9 beteg ahhoz képest, mintha a
betegeket a komparatorral kezeltiik volna (részletesen lasd Hiba! A hivatkozasi forras nem
talalhato.).

4.2.Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

Az egészség-gazdasagtani elemzésben az ADRIATIC vizsgalat adatai kertiltek felhasznalasra.
5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa
5.1.Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A téarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipusu teljeskori
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a durvalumab terapia alapesetben a megfigyeléssel kertil
Osszevetésre. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis egészség-gazdasagtani modell hazai
kortiilményekre adaptélt valtozata. Az elemzés négyhetes ciklusokban 25 éves idétavval, tehat
a betegkor életkorat (62 éves) is figyelembe véve élethosszig tartdéan szamol.

A gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedélyben is szerepld, ADRIATIC vizsgalat
mintdjat alapul véve készitették el.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei €s feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljardsok hatdsossagi adatainak bemeneti adatai a durvalumab
hatdéanyagot és a placebo kezeléssel dsszevetd ADRIATIC klinikai vizsgalatbol, a hasznossagi
adatok az eldbbi, az engedélyezés alapjaul is szolgéld vizsgalatbdl és szekunder forrasokbdl, az
eréforras-felhasznalasi mintdzatok finansziroz6i adatbazis-elemzésekbdl szarmaznak. A
tovabbi gyogyszeres kezelés koltségei hazai, finanszirozoi adatforrasokbol szarmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmezo altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a durvalumab terdpia esetében
tobblet-egészségnyereséget (1,44 QALY) és magasabb varhaté koltségeket (XXX Ft)
szdmszerlisit a megfigyelés komparatorral szemben az alapesetben bemutatott XXX éves
idétavon. Ennek megfelelden a durvalumab teripia alapesetben szamitott ICER-e (XXX
Ft/QALY) magasabb, mint a kérelmezett készitmény esetén relevans, az egy fore juto GDP
XXXszeresében meghatarozott kiiszobértéke (XXX Ft/QALY).

A durvalumab terépia altal elért tobblet-egészségnyereség forrasa dontden a progressziomentes
allapotban eltoltott id6; a varhatd tobblet-koltségek forrasa pedig dontden a durvalumab
akvizicids koltségei. A hazai koriilmények kozotti koltséghatékonysag igazolasahoz sziikséges,
listadr aranyaban szamitott arcsokkentés mértéke XXX%.
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6. Betegszam ¢és koltségvetési hatds nagysaga

6.1. Becsilt betegszam

A Kérelmez6 a betegszam becslésére egy epidemioldgiai adatokkal tdAmogatott finanszirozasi
adatbazis-elemzést alkalmaz, mely alapjan a teljes kezelt betegszdm a durvalumab terdpia
esetében (figyelembe véve XXX%-os varhato piaci részesedést) az 1., 2., 3., és 4. év végére
XXX, XXX, XXX és XXX fore teheto.

6.2. Az 6sszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A koltségvetési hatds elemzésben az Imfinzi listadron szamitott kiszerelésenkénti bruttd
nagykereskedelmi ara XXX Ft, ciklusonkénti koltsége az elsé ciklusban XXX Ft. Az
ADRIATIC vizsgéalatban felvett median kezelésen toltott id6 alapjan szamitott adagolas mellett
a gyogyszeres kezelés varhatd koltsége az elsé évben XXX Ft, mig a masodik évben XXX Ft.
A komparator megfigyelés esetén nincs kiilonallo gydgyszeres terapias koltség.

6.1.Koltségvetési hatas

A Kérelmez0 altal vart, tdmogatott aron szamitott, a durvalumab terapia Osszegzett bruttd
koltségvetési hatdsa a befogadoi dontést kovetd 1., 2., 3., 4. évben XXX milliard Ft, XXX
milliard Ft, XXX millidrd Ft, valamint XXX milliard Ft (ebbdl tisztan gydgyszerkoltség XXX
— XXX — XXX ¢és XXX milliard Ft). A megfigyelés komparator koltségeit is figyelembe vevd
nettd koltségvetési hatds a Kérelmez6 szamitasai szerint XXX milliard Ft, XXX milliard Ft,
XXX milliard Ft, illetve XXX milliard Ft.

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1.0rvosszakmai limitaciok

A ADRIATIC vizsgalat alcsoport elemzése alapjan mind a teljes tulélés, mind a
progressziomentes tilélés a karboplatin alapi terdpidban részesiilt betegkorben javult
szignifikansan, azonban hazai finanszirozasi eljarasrend alapjan a kissejtes tiidorak esetében
alkalmazhat6 egyetlen radiokemoterapias protokoll (HBCS: 7422*, radiokemoterapia, tiidérak
esetén CDDP-VP/B protokoll szerint) ciszplatin alapt.

A teljes tulélés csak azon betegek esetében javult szignifikdnsan, akik napi egy alkalommal
részesiiltek kezelésben a radiokemoterapia soran.

Az ADRIATIC vizsgalat adatzarasakor az adatok még éretlenek voltak (az OS adatok érettsége
49,2%, a PFS adatoké 58,1% volt).

A durvalumab terdpia soran tapasztalt, pajzsmirigyet érintdé nemkivanatos események (1/2
sulyossagi fokl talmiikodés, vagy alulmiikodés) eléfordulasdnak gyakorisdga jelentosen
megnott a placebo karhoz képest.

7.2 .Egészség-gazdasagtani limitacidk

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacidja, hogy a durvalumab klinikai
vizsgélatbol szarmazd OS ¢és PFS adatok még éretlenek. Az azonositott limitacid nem
szdmszerisithetd, tovabba a Kérelmezd 4altal bemutatott egészségnyereséget jelentds
bizonytalansaggal terheli.

Az egészség-gazdasigtani elemzés tovabbi limiticidja, annak iddtavja. Tekintettel a
modellezett betegpopulacio atlagéletkorara és az ebben az életkorban (XXX ¢év) varhato
¢lettartamra (XXX év) a TEF rovidebb id6tavon vald vizsgéalodast is relevansnak tart (XXX
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€v). Az egészség-gazdasagtani elemzésben az idotav egy szdmszerlsithetd, az inkrementalis
koltségeket, €s az egészségnyereséget befolydsold bizonytalansagi tényezd, mely nem jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a Kérelmezd nem a legjobb
illeszkedésti gorbéket valasztotta a ciklus specifikus kockazatok becsléséhez. Az egészség-
gazdasagtani elemzésben a gorbe illeszkedés egy jol szamszerlsithetd, az inkrementalis
koltségeket, €s az egészségnyereséget befolydsold bizonytalansagi tényezd, mely nem jelentds.

Az egészség-gazdasdgtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a Kérelmezd 100%-os relativ
dozisintenzitassal szamol, mely szamitasban nem jeloli meg az RDI forrasat. Az egészség-
gazdasagtani elemzésben a TEF altal nem ellendrizhetd forrast egy nem szamszertisitheto, az
inkrementalis koltségeket, és az egészségnyereséget befolyasold bizonytalansagi tényezd, mely
nem jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a beadvanyban a kovetd terapidkra
vonatkoz6 megoszlas egy szakértéi vélemény alapjan keriilt bemutatasra, mely véleményt a
beadvanyhoz nem csatoltak.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a beadvanyban a betegszdmot a
Kérelmezd szobeli szakérti becslésre alapozva szikiti le. Az azonositott bizonytalansagi
tényez0 hatdsa a Finaszirozo szdmara a koltségvetési hatds szamitasanal bizonytalansagot
feltételez.

8. Nemzetkozi kitekintés

A kanadai CDA-AMC 2025. majus 1-jén kelt eldzetes allasfoglaldsa alapjan az Imfinzit az
alabbi feltételekkel ajanlja a kérelmezett indikdcioban: A betegnek jo dltalanos allapotunak kell
lennie (ECOG 0 vagy 1) és a kérelmezett terapia elott négy ciklus platina alapu
radiokemoterapiaban részesiilt, ami a durvalumab-kezelés el6tt legfeljebb 42 nappal végzddhet.
A kezelést csak tiidérak teriiletén jartas szakorvos irhatja fel és a betegség progresszidja,
elviselhetetlen toxicitas vagy legfeljebb 24 honap elteltével le kell allitani. Tovabbi kikotés a
készitmény aranak a koltséghatékonysdg igazolasa érdekében megtett, legalabb 34%-kal
torténd csokkentése.

A skot SMC és az ir NCPE értékelése folyamatban van. Az utobbi iroda az elbiralasra teljes
értékelés elvégzését javasolta.
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9. Konklazio

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbleteldny mértékének TEF altal javasolt besorolasa
szerint durvalumab hatoanyag kozepes mértékli klinikai tobbletelonyt nyajt az aktiv
megfigyelés komparatorhoz viszonyitva, a klinikailag és a beteg szamdara egyarant relevansnak
tekinthetd teljes tulélés és a klinikailag relevansnak tekinthetd progressziomentes tulélés
végpontokon. Ezt magas evidencia szintli, alacsony torzitasi kockézattal jellemezhetd
vizsgalatbol szarmazdé klinikai bizonyitékok tamasztjak ala.

A rendelkezésre 4116 egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan a durvalumab alkalmazéséaval
tobbletkoltség ¢€s tobblet-egészségnyereség szamszeriisitett a megfigyelés komparatorral
szemben, az egészség-gazdasagtani elemzés tipusa a klinikai tobbleteldnyrdl szold konkluzid
alapjan megalapozottnak tekinthetd. A benytjtott elemzés alapjan a megfigyelés komparatorral
szemben a technoldgia hazai koriilmények kozott a kérelmezett listadron nem koltséghatékony.
A kérelmezdi alapeset alapjan hazai kortiilmények kozott legalabb XXX%-os arcsokkentés lehet
szilkséges a durvalumab  koltséghatékonysaganak igazolasahoz. A durvalumab
tarsadalombiztositasi tamogatasba vétele egyértelmilen tdmogataskiaramlast eredményez a
finanszirozo részére.

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