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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Leuprorelin Pharmacenter 11,25 mg implantatum el6retoltott
fecskendoben, 1x készitmény tarsadalombiztositasi tdimogatasba torténd felvételére iranyul.

A Kérelmezd a nevezett termék kiemelt, indikaciohoz kotott timogatasat kéri az alabbi
meglévo, timogatott indikacids pontokra:

EU100 8/hl.:

A megeldz6 3 honapban az e pont ald tartozo gyogyszerrel kezelt beteg részére, illetve azon
beteg részére, akinél az EU100 8/h2. pontra besorolt készitményekkel szemben intolerancia
all fenn, vagy az adott készitmények kontraindikaltak

e szervre lokalizalt prosztatarak sugéarkezelésekor:
a) kozepes kockazat esetén neoadjuvans/konkomittans/adjuvans forméaban 3 ho -
maximum 6 honapig,
b) magas kockazat esetén neoadjuvans/konkomittans/adjuvans formaban 3 ho -
maximum 3 évig;
lokalisan elérehaladott prosztatarak kezelésekor kiemelten magas rizikoju prosztatarak
esetén:
a) ha a beteg alkalmatlan sebészeti vagy sugarkezelésre,
b) sebészeti kezelést megel6z6en neoadjuvansként maximum 3 honapig,
c) sugarkezeléskor neoadjuvans/konkomittans/adjuvans formaban 3 ho -
maximum 3 évig;
barmely kockazat esetén nyirokcsomo pozitivitaskor (N+);
metasztatikus prosztatardkban szenvedd betegeknél;
kurativ kezelés utan fellépd progresszid esetén;

androgen deprivacidos hormonterapiaként, maximum 1 hodnapos bevezetd antiandrogén
kezelés mellett, onkoteam (urologus, klinikai onkologus, sugarterapids szakorvos)
dokumentalt javaslata alapjan.

EU100 8/h2.:

A megel6z6 3 honapban az Eii100 8/h1. pont ald tartoz6 gyogyszerrel nem kezelt beteg (0j
beteg) részére

e szervre lokalizalt prosztatarak sugarkezelésekor:
a) kozepes kockazat esetén neoadjuvans/konkomittans/adjuvans formaban 3 ho -
maximum 6 hénapig,
b) magas kockazat esetén neoadjuvans/konkomittans/adjuvans formaban 3 ho -
maximum 3 évig;
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e lokalisan eldrehaladott prosztatarak kezelésekor kiemelten magas rizikoji prosztatarak
esetén:
a) haa beteg alkalmatlan sebészeti vagy sugarkezelésre,
b) sebészeti kezelést megeléz6en neoadjuvansként maximum 3 honapig,
€) sugarkezeléskor neoadjuvans/konkomittans/adjuvans formaban 3 hé - maximum
3 évig;
e barmely kockazat esetén nyirokcsomo pozitivitaskor (N+);
e metasztatikus prosztatarakban szenvedé betegeknél;
e kurativ kezelés utan fellépd progresszio esetén;

androgen deprivacidos hormonterapiaként, maximum 1 honapos bevezetd antiandrogén
kezelés mellett, onkoteam (urologus, klinikai onkoldgus, sugérterapids szakorvos)
dokumentalt javaslata alapjan.

A készitmény hatoanyaga, az LO2AE02 ATC-koda leuprorelin  (leuprorelin-acetat
formajaban) jelenleg tdmogatott kiemelt, indikaciohoz kotott kategoriakban (EU100 8/c.,

8/h1., 8/h2., 24.).

A Leuprorelin Pharmacenter 11,25 mg implantatum eldretdltott fecskendében, 1x alkalmazasi
eldirasaban szerepld terapias javallat a kovetkezd:

.4 Leuprorelin Pharmacentert férfiaknal alkalmazzak a kévetkezo indikaciokban:
Terapids javallat:
e Elbrehaladott, hormonfiiggd prostata carcinoma tiineti kezelése esetén

Helyileg elorehaladott, hormonfiiggd prostata carcinoma kezelésére; adjuvans kezelésként a
sugarkezelés alatt és utan.”

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhatd kezelési alternativak

A kérelmezett indikacids pontokon leuprorelin, goszerelin és triptorelin hatdanyagot
tartalmazoé készitmények tamogatottak, melyeket 1. tablazat mutat.

A megjelolt indikécidoban elérhetd terapias alternativa, és az 1) készitmény ehhez képest
jelentds egészség-nyereséggel nem jar.
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1. tablazat: A kérelmezett EU100 8/hl és 8/h2 indikaciés ponton tamogatott
készitmények

i Adagolasi gyakorisa
Hatbanyag Brand 1 havi g| o | 6 havi
8/hl.

Reseligo 3,6 mg 10,8 mg
goszerelin | Zildalis 3,6 mg
Zoladex Depot 3,6 mg 10,8 mg
Eligard 7,5mg 225mg |45mg
leuprorelin Leuprorelin Sandoz | 3,6 mg 5mg
Lucrin DPS Depot  [3,75mg |11,25mg
Politrate Depot 3,75mg |22,5mg
. . Decapeptyl Depot 3,75 mg
triptorelin . erelin SR 3,75mg | 11,25 mg
8/h2
leuprorelin Leuprorelin Sandoz | 3,6 mg 5mg

Politrate Depot 3,75mg |22,5mg
Forrés: NEAK - Publikus gyogyszertorzs

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmezé a koltség-minimalizacids elemzésben az aldbbi készitményeket tekintette
komparatornak:

e Eligard 22,5 mg por és olddszer oldatos injekcidhoz;

e Leuprorelin Sandoz 5 mg implantatum;

e Lucrin PDS Depot 11,25 mg por ¢és oldoszer szuszpenzios injekcidhoz eldretoltstt
fecskendbben;

e Politrate Depot 22,5 mg por és oldoszer retard szuszpenzios injekcidohoz.

A TéEF kiegészitése szerint a komparator-valasztas megfeleld a szakmai irdnyelvek és
tamogatasi feltételek figyelembe vételével.

4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak értékelése
4.1. Terapias hatas jellege, klinikai jelentésége

A terapia nem kurativ. A leuprorelin kezelés a betegség progressziojat lassitja.

A leuprorelin gonadotropin releasing hormon (GnRH) szintetikus analogja, hosszu ideig tarto
alkalmazésa esetén folyamatosan gatolja az GnRH-receptorokat, igy atmeneti rovid tavi
stimulaciot kovetéen azok ,,down regulaciojat” okozza. Igy a hipofizis gonadotropin-
szekrécioja atmenetileg csokken, ami a tesztoszteronkoncentracido csokkenésével jar a
férfiaknal. Az alacsony tesztoszteronkoncentracid kovetkezményesen hatassal van a
daganatos prosztataszovet novekedésére.

A bemutatott vizsgalat alapjan, melyet elérehaladott prostata carcinomaban szenvedo betegek
korében végeztek a monoterapiaban adott leuprorelin kezelést vetették dssze a sugarterapia és
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leuprorelin kombinécios kezeléssel. Az ASTRO (Phoenix) kritérium alapjan az 5 éves
progresszidomentes tulélés 60,9% (64,7%) volt a kombinaciods terapidval kezelt csoportban,
mig a csak hormon kezelést kapo csoportban 8,5% (15,4%) [p=0,0001; (p=0,0005)]. Szintén
az ASTRO kritérium alapjan a progresszid kockazata 3,8-szor magasabb volt a csak hormon
kezelést kapd csoportban (95%-0s Cl [2,17; 6,49]).

4.2.0rvosszakmai evidenciak értékelése
A leuprorelin hatasossaga igazolt prosztatadaganatok kezelésében.
A GnRH agonistak alkalmazasat a nemzetkozi terapias iranyelvek javasoljak.

4.3.0rvosszakmai limitaciok, valamint az elemzés alapjat képez6 hatasossagi adatok,
a kérelmezett indikacio és a hazai finanszirozasi kornyezet koherencidjanak
bemutatasa

Nem keriilt bemutatasra a készitmény, ill. a leuprorelin relativ hatdsossaga mas, androgén
deprivacios terapias lehetéségekhez viszonyitva.

A leuprorelin hatéanyagt és mas GnRH agonista készitmények terapids javallata némileg eltér
a betegség hormonérzékenységének és stadiumanak, valamint a kezelési modalitasok jelolését
illetden.

A TéF kiegészitésként megjegyzi, hogy a EU100 8/h1 ill. 8/h2 pont al tartozé készitmények
egy terapias fix csoportba tartoznak.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa
5.1.Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Kérelmez6 az egészség-gazdasagtani elemzésében a Magyarorszagon tarsadalombiztositési
tdmogatasban részesiild, lokalisan eldrehaladott prosztatakarcindma indikacidban
alkalmazott, 3 havi adagolasu, leuprorelint tartalmazé készitmények éves terapias koltségeit
veti 0ssze a Leuprorelin Pharmacenter 11,25 mg implantatum éves terapias koltségeivel.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tipusa koltség-minimalizacids elemzés (CMA), mely
azonos hatasossagot ¢és biztonsagot feltételez a jelenleg mar tdmogatisban részesiilo
komparator készitményekkel. A terapids koltségek brutté fogyasztéoi aron keriilnek

bemutatasra, Ft-ban szamszeriisitve, az alkalmazasi eldiras szerinti adagolas alapjan szamitva.
A vélasztott elemzéstipus megfeleldnek tekinthetd

5.2.Egészség-gazdasagtani elemzés input adatai

A Kérelmezd a koltségek meghatarozasdhoz hazai, finanszirozoi adatforrasokbol szarmazo,
PUPHA torzsben publikalt arakat, illetve az alkalmazasi eldirasban rogzitett dozirozasokat
vette alapul.

5.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

Az elemzés soran az egy betegre jutd, bruttd fogyasztdi aron vett éves terapias koltségeket
hasonlitottak Ossze. A vizsgalt készitmény mindegyik, tdmogatisban részesiild, 3 havi
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adagolasu, leuprorelin hatéanyagu készitményhez képest megtakaritast eredményez, terapias
koltsége kedvezobb. Az Eligard 22,5 mg por €s olddszer oldatos injekcidohoz képest XXX Ft-
os, a Lucrin PDS Depot 11,25 mg por és olddszer szuszpenzids injekcidhoz eldretoltott
fecskenddvel szemben XXX Ft megtakaritast eredményez. A fixesitési eljaras alapjan két
legolcsobbnak szamitd komparatorhoz képest is kedvezobb az ara. A Politrate Depot 22,5 mg
por és oldoszer retard szuszpenzids injekcional XXX Ft-al, mig a Leuprorelin Sandoz 5 mg
implantatumnal XXX Ft-al alacsonyabb arszintet biztosit a Kérelmezo.

A NEAK félévente, a fixesitési eljaras részeként feliilvizsgalja az EU100 8/hl és 8/h2
indikacioés pontokon 1évé LO2AE ATC kodi LHRH agonistak napi terapias koltségeit.

Az 1j betegeknek a két legolcsobb napi terdpids koltségli készitmény irhatod fel. A NEAK
honlapjan elérhetd legfrissebb adatok alapjan 2020. oktober 1-t6l a referenciakészitmények és
azok termeldi arai nem véltoznak az el6z6 idészakhoz képest, az elemzés eredményeit jelen
feliilvizsgalat nem befolyasolja.

5.4 Egészség-gazdasagtani elemzés limitacioi
A Kérelmezo elemzése megfelelonek tekinthetd.

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

A Kérelmez6 a betegszam becslésére finanszirozoi adatokat hasznal fel, mely alapjan a teljes
kezelt betegszam 8 211 £6. A becslés soran a varhaté dobozforgalmi adatokat osztotta a DOT-
tal. Az elemzés konzervativ modon azt feltételezi, hogy a befogadast kovetd harom év soran
a vizsgalt készitmények teljes dobozforgalma és piaci részesedése valtozatlan marad, a 2019-
es dobozforgalmi adatok szerint. A piaci felfutdsra vonatkozo feltételezések szerint a
Leuprorelin Pharmacenter 11,25 mg készitménnyel a befogadas elsé évében 1200, mésodik
évben 1500, a harmadik évben 1700 beteg kezelése valosulhat meg.

6.2.Az osszehasonlitasra keriilo terapiak koltsége

A Kérelmezd a koltségek meghatarozasahoz hazai, finanszirozoi adatforrasokbol szarmazo,
PUPHA torzsben publikalt arakat, illetve az alkalmazasi eldirasban rogzitett dozirozést vette
alapul. Az egy betegre jutd, éves terapias koltségek bruttd fogyasztéi aron keriilnek
bemutatasra. A kasszahatas elemzés sordn az éves kurakoltségeket timogatott aron hasonlitjak
0ssze, korrigalva a betegek altal fizetett 300 Ft-os dobozdijjal, 100%-o0s tdmogatas mellett.

6.3.Koltségvetési hatas

A kérelmezett készitmény befogadasa esetén XXX Ft, XXX Ft, illetve XXX Ft bruttd
koltségvetési hatast idézhet eld, a Kérelmezd elemzése alapjan, a befogadast kovetd 3 évben.
A Kérelmez6 szamitasai szerint XXX forint megtakaritast eredményez a finanszirozonak, a
feltételezett piaci atrendezddés miatt.

7. Nemzetkozi kitekintés

A nemzetkzi HTA irodaknal nem érhetd el a leuprorelinre vonatkoz6 technoldgia értékelés.
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8. Konkluzid

A GnRH agonista készitmények, igy a leuprorelin alkalmazasat a terapids irdnyelvek ajanlasai
javasoljak.

Nem keriilt bemutatdsra tobblet-egészségnyereségre vonatkozd evidencia komparatorokkal
szemben.

Az eredmények alapjan megallapithat6, hogy a Leuprorelin Pharmacenter 11,25 mg
implantatum mindegyik aktiv komparatorral szemben koltség megtakaritast eredményez. A
megtakaritas jelentds részét az Gjonnan terapiat kezdo betegek megszerzésével, majd terapian
torténd megtartasaval érné el.
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