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Technologia neve

Imnovid 1 mg kemény kapszula, 14x

Hatbéanyag

pomalidomid

Alkalmazasi
eléirasban szereplo
terapias javallat

»Az Imnovid bortezomibbal és dexametazonnal egyiitt torténo alkalmazasa olyan
myeloma multiplexes felndtt betegek kezelésére javallott, akik korabban mar
legalabb egy, lenalidomidot tartalmazé kezelésben részesiiltek.”

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

uj hatéanyagra

Kérelmezett

tamogatasi tételes
kategoria

Kérelmezett Lo e oo
indikacié uj indikacio

Terapias sziikséglet

A kérelem az el6zetesen mar legalabb egy, lenalidomid tartalmu terapiaban részesiilt
betegek csoportjat célozza bortezomibbal és dexametazonnal kombinacidban. A
myeloma multiplex (MM) indikdcidban alkalmazhaté bortezomib, talidomid,
lenalidomid, daratumumab ¢és karfilzomib hatéanyagok a 7/a tételes ponton
tamogatottak.

Tudomanyos
bizonyitékok

A pomalidomid+bortezomib+dexametazon = kombindci®6  hatdsossagat  és
biztonsagossagat a kérelmezett indikacioban bortezomib+dexametazon kombinacidval
szemben egy nyilt elrendezésli, fazis III vizsgalatban értékelték. A tovabbi
komparatorként megjelolt daratumumab-+bortezomib+dexametazon kombinacidval
szemben nagy betegszamon végzett fazis III klinikai vizsgalatbol szarmazo
eredmények nem allnak rendelkezésre. A két harmas kombinacidt egy nem publikalt
halozatos metaanalizis soran vetették dssze.

Terapias hatas
jellege

A pomalidomid+bortezomib+dexametazon (PVd) hatasossagat és biztonsagossagat
egy multicentrikus, randomizalt, nyilt elrendezésti, fazis I1I klinikai vizsgalatban (CC-
4047-MM-007; OPTIMISMM) hasonlitottak 6ssze a bortezomib+dexametazon (Vd)
kombinacioval olyan, korabban mar kezelt feln6tt myeloma multiplexes betegeknél,
akik elézbleg legalabb egy, lenalidomidot tartalmazo kezelést (minimum 2 ciklussal)
kaptak, és az utols6 terapia mellett vagy azt kdvetden progredialt a betegségiik.
Osszesen 559 bevont beteg koziil 281 beteget randomizéltak a pomalidomid karra, 278
beteget a kontroll karra. A teljes populacidoban, 15,9 honap median kovetési idénél
(IQR 9,9; 21,7) a median progressziomentes tlélés a PVd karon szignifikdnsan
magasabb volt (11,20 honap; 95% CI: 9,66; 13,73 vs. 7,10 honap; 5,88; 8,48; HR: 0,61;
95% CI: 0,49; 0,77; p<0,0001). (A folyamatban 1évé vizsgalat 2017-10-26-i
adatzarasabol szarmazd eredmények.) A teljes talélés (overall survival, OS)
tekintetében 2018. szeptember 15-i zardo datummal (median utankovetési id6: 26,2
honap) végzett id6kozi elemzés alapjan a median OS ideje a Kaplan-Meier modszerrel
meghatarozva 40,5 honap volt a PVd-karon és 30,5 honap a Vd-karon; HR: 0,91, 95%
Cl: 0,70, 1,18, 43,3%-o0s Osszesitett eseményrata mellett.

A 3-as vagy 4-es fokozatu neutropenia, fertdzések és a thrombocytopenia gyakrabban
fordult el a vizsgalati karon, illetve stilyos mellékhatasokat gyakrabban tapasztaltak.
Kezeléssel 0sszefiiggd halaleset szintén gyakrabban fordult eld a vizsgalati karon (6
vs. 2). Osszességében a pomalidomide tartalmu rezsim jol toleralhatonak bizonyult.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

e bortezomib+dexametazon
e daratumumab+bortezomib+dexametazon

Relativ hatasossag,
biztonsagossag

Az OPTIMISMM vizsgalat id6kozi eredményei alapjan feltételezhetd, hogy a
pomalidomid hozzaadésa a bortezomib+dexametazon kezeléshez terapias elényt jelent
(a median progresszidmentes tlélés a PVd karon szignifikansan magasabb volt), de
az éretlen teljes tulélés adatok kovetkeztében ennek mértéke még nem megitélheto, a
vizsgalatbol szarmazé OS adatok végleges elemzése sziikséges. A pomalidomid-
tartalmu kombinacio6 alkalmazasa biztonsagosnak bizonyult.

A daratumumab+bortezomib+dexametazon (DVd) kombinacioval szemben nagy
betegszamu, direkt &sszehasonlitd klinikai vizsgalatbol szarmazé eredmények nem
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allnak rendelkezésre. A két kombinacid Osszehasonlitdsdhoz egy nem publikalt
haldzatos metaanalizist hasznaltak fel.

TéF konkluzid
Tobblet-
egészségnyereség
bortezomib+dexame
tazon
kombinacioval
szemben
(progresszidmentes
tulélés; PEFS)

Nincs érdembeli
tobblet-
egészségnyereség, vagy
nincs bizonyiték

Nem kellGen

Bizonyitott alatamasztott

A Kérelmezo altal
készitett gazdasagi
elemzés tipusa

Iranyelvnek nem megfeleld /
Nem teljeskorii gazdasagi elemzés
késziilt

Nem

CCA késziilt

CMA | CEA | CUA

A bortezomib+dexametazon-terapia esetében a Kérelmez6 altal szamitott ICER érték

Te:F k?nkluzm meghaladja a jelenleg hatalyos hazai egészség-gazdasagtani iranyelv alapjan képzett

Koltség- . . . R , , . ,

hatékonvsi kiiszobértéket. A kérelmezett terapia koltség-hatékonysaga nem bizonyitott a
ysag bortezomib+dexametazon kombinacids terapiahoz viszonyitva.

A Kérelmezo altal

becsiilt betegszam 1. év: 50 16 2. év: 100 o 3. év: 150 6

(aktiv kar)

T¢EF konkluzio ‘r tobbletkiadast

Koltségvetési hatas megtakarité semleges eredményez

TéF konkluzid
HTA Osszességében

A készitmény hatasossaganak €s biztonsagossaganak teljeskorii megitéléséhez nem all
rendelkezésre elegend6 adat. A kombindcié hatdsossagat és biztonsdgossagat értékeld
klinikai vizsgalatban résztvevOok kovetése folyamatban van. A vizsgalat id6kozi
eredményei alapjan feltételezhet, hogy a pomalidomid hozzdaddsa a
bortezomib+dexametazon kezeléshez terapias eldnyt jelent, de az éretlen teljes tulélés
adatok kovetkeztében ennek mértéke még nem megitélhetd, a vizsgalatbol szarmazo
OS adatok végleges elemzése sziikséges.

A bortezomib+dexametazon-terapia esetében a Kérelmez6 altal szamitott ICER érték
meghaladja a jelenleg hatalyos hazai egészség-gazdasagtani iranyelv alapjan képzett
kiiszobértéket, azaz a kérelmezett terapia koltség-hatékonysaga nem bizonyitott a
pomalidomid+bortezomib+dexametazon kombinacids terapiahoz viszonyitva.
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