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Technologia neve

Dupixent 300 mg oldatos injekcid eléretdltott fecskenddben, 2x

Hatoanyag dupilumab
Atopids dermatitis
A Dupixent kozepesen sulyos és stlyos atopias dermatitis kezelésére javallott olyan
felndtteknél és 12 éves vagy iddsebb serdiiloknél, akiket szisztémas kezelésre jeloltek.
< Asthma
Alkalmazasi

eléirasban szereplo
terapias javallat

A Dupixent a vérben 1évé emelkedett ecosinophilszammal és/vagy emelkedett
frakcionalt kilégzett nitrogén-monoxiddal (FeNO-val) kisért 2. tipust gyulladassal jard
silyos asthma kiegészitd, fenntartdo kezelésére javallott (lasd 5.1 pont) olyan
felnotteknél és 12 éves vagy annal iddsebb serdiiloknél, akiknél a nagy dozisy,
inhalaciés kortikoszteroid (ICS) és egy masik, fenntarté kezelésre alkalmazott
gybgyszer nem biztositja megfelelden az asthma kontrolljat.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem

Uj hatéanyagra

(jogalap)?
K’erelme’ze.tt Kozbeszerzés utjan beszerzett gyogyszerek esetén:
tamogatasi 1 g L 8 . etsos A . . .
s - specialis tamogatasi technika megjelolésével, tételes elszamolas ala.
kategoria
Olyan kozépsulyos, vagy sulyos (EASI> 21,1 vagy IGA> 3, és DLQI>10) atopias
, dermatitiszben szenvedd felndtt betegek, akiket nem megfeleld eredménnyel kezeltek
Kérelmezett . . . . . . g -
indikacié per os ciklosporinnal, vagy szisztémas szteroidal, illetve akik nem toleraltak a korabbi

szisztémas kezelést, vagy akiknél ez a kezelés aktualisan ellenjavallott, vagy orvosilag
nem ajanlott.

Terapias sziikséglet

Nemzetkozi szakmai ajanlasok alapjan az atdpias dermatitisben szenvedd és
szisztémas kezelésre jelolt betegek esetében az elsdként valasztandd kezelés a
ciclosporin terapia. A ciklosporin kezelés sikertelensége vagy kontraindikacidja esetén
az iranyelvek az ,,off-label” azatioprin, metotrexat, mikofenolat terapiakat, illetve
alternativ lehet6ségként az indikacidban torzskonyvezett dupilumab és a szintén ,,0ff-
label” rituximab, mepolizmab, omalizumab, ustekinumab terapiakat emlitik.
Magyarorszagon az atopias dermatitis egyéb terapiara dokumentaltan rezisztens sulyos
eseteiben (E{i.90. 14/a) a ciklosporin terapia tamogatott. Az elmult évek terapias
tapasztalatai alapjan hazankban a ciklosporinnal sikerteleniil kezelet, vagy arra
intolerans betegek alternativ kezelésként az ,off-label” alkalmazott mikofenolat,
metotrexat, azatioprin és omalizumab terapiakban részesiiltek.

Tudomanyos
bizonyitékok

A hatasossagi adatok megfelelé betegszamu, randomizalt, kettés-vak, placebo-
kontrollos, fazis 3-as pivotalis vizsgalatokbdl szarmaznak.

Terapias hatas
jellege

Az azonos elrendezési, fazis 3-as SOLO 1 és SOLO 2 vizsgalatokat 671 és 708 beteg
bevonasaval végezték. A 16 hetes kezelési periddus alatt a dupilumab monoterapia
hatasossagat és biztonsagossagat vizsgaltak placeboval szemben. A dupilumab
kezelésre randomizalt betegek szignifikdnsan nagyobb aranyban érték el az IGA skala
szerinti 0 vagy 1 értéket, illetve az EASI skala szerinti 75%-o0s javulast, mint azok,
akik placebo kezelésben részesiiltek.

A 740 beteg bevonasaval végzett fazis 3-as CHRONOS vizsgalatban egy 52 hetes
kezelési periodusban értékelték a dupilumab+TCS kombinacié placebo+TCS
kezeléssel szembeni hatasossagat és biztonsagossagat. A dupilumab+TCS kezelési
karokon a betegek szignifikdnsan nagyobb ardnyban érték el az IGA skala szerinti 0
vagy 1 értéket, illetve az EASI skala szerinti 75%-os javulast, mint azok, akik
placebo+TCS kezelésben részestiltek.

A fazis 3-as CAFE vizsgalatot olyan betegek korében végezték, akiket ciklosporinnal
elézetesen sikertelentil kezeltek, vagy akiknél a ciklosporin alkalmazasa ellenjavallott
volt. A vizsgalat 16 hétig tartott és 325 pacienst vontak be. Dupilumab+TCS terapia
hatasossagat és biztonsagossagat hasonlitottak Ossze placebo+TCS terapiaval. A
dupilumab+TCS kezelési karokon a betegek nagyobb aranyban érték el az EASI skala
szerinti 75%-os javulast, mint a placebo karon 1évok.
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A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

A Kérelmezé a ciklosporin terapiat és a szupportiv kezelést jeldlte meg
komparatorként.

Relativ hatasossag,

A dupilumab és az indikcioban alkalmazott egyéb szisztémas kezelések relativ
hatasossagat és biztonsagossagat értékeld, direkt 6sszehasonlito vizsgalatbol szarmazo

biztonsagossig eredmények jelenleg nem allnak rendelkezésre.
TéF konkluzid . N|nc§_ érdembeli
Tébblet- Bizonvitott Nem kellden tobblet-

oo 7 sl ied alatdmasztott egészségnyereség, vagy
egészségnyereség

nincs bizonyiték

A Kérelmezo altal
készitett gazdasagi
elemzés tipusa

Iranyelvnek nem megfeleld /
Nem teljeskorti gazdasagi elemzés
késziilt

Nem

CCA késziilt

CMA | CEA | CUA

T¢éF konkluzid Az egészség gazdasagtani elemzés €s a kérelmezett indikacid kozti inkonzisztencia
Koltség- miatt az elemzés végkovetkeztetései nem hasznalhatok fel a megalapozott
hatékonysag dontéshozatalra.

A Kérelmez6 altal

becsiilt betegszam 1. év: 185 f6 2. év: 369 o 3. év: 554 o

(aktiv kar)

TéF konkluzio [ tobbletkiadast
Koltségvetési hatas megtakarito semleges eredményez

TéF konkluzio
HTA Osszességében

Kozepesen stlyos és sulyos atopias dermatitisben szenvedd betegek korében mind az
6nmagaban, mind pedig a topikalis szerekkel kombinacioban alkalmazott dupilumab
terapia hatasossagat és biztonsadgossagat Dbizonyitottak placebdval szemben,
ugyanakkor a kezelés hatasossagat az indikacioban alkalmazott egyéb szisztémas
kezelésekkel szemben igazol6 evidencidk nem allnak rendelkezésre.

A kérelmezett indikacionak megfeleléen a dupilumab per os ciklosporin vagy
szisztémas szteroid kezelés sikertelenség (a kezelés eredménytelen, a beteg a
kezeléssel szemben intolerans, vagy annak alkalmazasa kontraindikalt) esetén lenne
alkalmazhato.

A kérelmezett indikacio mellett a komparatorvalasztas nem megfeleld

A kozelmultban publikaltak a pediatriai populacioban (12-17 év) sziiletett vizsgalati
eredményeket, melyek alapjan az EMA engedélyezte a készitményt ebben a
betegkorben, igy az mar 12 éves kortol is adhato, ugyanakkor a jelen beadvanyban
kérelmezett indikacio kizardlag felnétt betegek kezelésére vonatkozik.

A készitmény tobb klinikai vizsgalataban (SOLO 1 és 2, CHRONOS) megkozelitleg
a betegek 1/3-a részesiilt korabban valamilyen szisztémas kezelésben, ami alcsoport
elemzések hianyaban korlatozza az eredmények felhasznalhatdsagat a kérelmezett
indikéacioban

Tobb eurdpai HT A szervezet (NICE, SMC) is javasolja a készitmény felnéttek korében
torténd tamogatasat, a torzskonyvi indikacidhoz képest sziikebb feltételekkel,
ugyanakkor ezek a feltételek megfelelnek a jelen beadvanyban kérelmezett indikacios
kornek. A korcsoport szerint bovitett (>12 ¢év) indikacidban tobb irodanal is
folyamatban van az értékelés.

Egészség-gazdasagtani konkluzid

A bemutatott elemzés nem felel meg a kérelmezett indikacioban foglaltaknak.

A Kérelmezé valtozatlanul nyujtotta be egészség gazdasagtani elemzésének
hatasossagi adatait, minddssze a kérelmezett készitmény arat valtoztatta meg, valamint
néhany tovabbi kezelésekkel kapcsolatos arat, igy egészség gazdasagtani szempontbol
uj konkluzidé nem fogalmazhatd meg a kérelmezett indikacioban.
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