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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem az Aprepitant-Q Pharma 125 mg kemény kapszula + Aprepitant-Q Pharma
80 mg kemény kapszula készitmény kiemelt, indikaciohoz kotott tdmogatasara iranyul az
alabbi, mar 1étez6 indikacios pontokon (Eii100 8/n2., 8/n3.):

., Citosztatikus kezelés okozta hdanyds esetén, amennyiben az a 8/nl. pont szerinti
gvogyszerekkel nem befolydsolhato.” (Eiil00 8/n2.)

»Rosszindulatu daganatos betegségben a ciszplatin-alapi erésen emetogén (ciszplatin dozis
nagyobb, mint 50 mg/m?) daganatellenes kezelés okozta hanyinger és hanyds megelézése és
kezelése azokban az esetekben, amikor a kordbbi kemoterdapia sordn alkalmazott szerotonin-
antagonista készitmények hatdstalannak bizonyultak, ondansetron injekcioval és per os
szteroiddal kombinadlva.” (Eiil00 8/n3.)

Az Aprepitant-Q Pharma 125 mg kemény kapszula + Aprepitant-Q Pharma 80 mg
kemény kapszula készitmény alkalmazasi eldirdsaban szerepld terapids javallat a kovetkezo:
Az erdsen és kozepesen emetogén daganatellenes kemoterapidaval jaro hanyinger és hanyas
megelozésére felnotteknél és 12 évesnél idosebb serdiiloknél.”

A készitmény hatéanyaga, az A0O4AD12 ATC-kodu aprepitant az Eiil00 8/n3. ponton
jelenleg tamogatott. A tamogatasi pontra valo felvétel jogszabaly szerint egyszerisitett
eljarasban, a generikus arszabaly figyelembevételével kiilon kérelmezendo.
A tovabbiakban az Eii100 8/n2. pontra iranyul6 kérelmet értékeljiik.

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato kezelési alternativak
A kemoterapia indukalta hanyinger és hanyas (chemotherapy induced nausea and vomiting-

CINV) kezelése az alkalmazott citosztatikum emetogenitasatol - a hanyas és hanyinger
indukciojanak valdszintisége- fliggden 1€pcsdzetesen felépitett terapiaval torténik:
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Emetogenitas A kemoterapia 2. nap 3. nap 4. nap
napjan
nincs rutin
minimalis (<10%) megeldzés, sziikség - - -
szerint
alacsony (10-30%) DEX vagy 5-HT:RA - - -
nem DEX DEX
karboplatin- DEX és 5-HT:RA* -
kozepes alapti (+5-HT3RA)* (+5-HT3;RA)*
(30-90%) carbon|
arboplatin- DEX és 5-HT3RA és
NK1iRA)** NK1RA)** -
alapti NK RA** (NKiRA) (NKiRA)
, DEX és 5-HT3RA és OLA OLA OLA
AC-alapt o £
NK;RA** és OLA (és NKiRA *k (és NKlRA)**

o

0 P - Ie

ciszplatin/egyéb | DEX és 5-HTsRA és | OLA és DEX | OLA és DEX és
monoterapia NKiRA** és OLA | (¢s NKiRA)** | (és NKRA)** | DEX

Roviditések: DEX-dexametazon, 5-HT3RA- szerotonin-3-receptor antagonista, NK1RA-
neurokininl-receptor antagonista, OLA-olanzapin

*: a 5-HTs3RA-terapia a 2-3. napon csak elsé generacios hatoanyag valasztasa esetén
folytatando

**: NK1RA-terapia a 2-3. napon csak per os készitmény esetén folytatando
Magyarorszagon a kovetkezd hanyascsillapité hatéanyagok érhetdk el:
*5-HT3RA: 1. generacids készitmények: ondansetron, granisetron
2. generacios készitmény: palonosetron
** NK1RA: aprepitant

A (kombinalhat6) monoterapidk mellett elérhetd a 5-HT3RA-t és NKiRA-t egyarant
tartalmaz6 netupitant-palonosetron (NEPA) fix kombinacio.
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3. Komparatorvalasztas
A kérelmez0 komparatorként az aldbbi, a kérelmezett indikaciés ponton mar szerepld
készitményeket valasztotta:

e Akynzeo 300 mg/0,5 mg kemény kapszula 1x (netupitant- palonosetron kombinacio)
e Aloxi 500 pg lagy kapszula 1x (palonosetron)

A komparatorvalasztds az kiemelt tdmogatasi pontok altal meghatarozott, mara elavult
kezelési rendnek megfelel, azonban a naprakész nemzetkozi irdnyelvek szerint — a terapias
Iépcsdket figyelembe véve- a kérelmezett készitmény szempontjabdl csak az Akynzeo
relevans komparator.

4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak értékelése

4.1. Terapias hatas jellege, klinikai jelentésége
A daganatellenes kezelés leggyakoribb mellékhatasa a kemoterdpia indukalta hanyinger és
hanyas. A CINV kezelés nélkiil a betegek 60-80%-at érintené, jelentésen megnovelve mind a
befejezetlen terapidk aranyat, mind az életmindséget jelentdsen befolyasold mellékhatdsok
(dehidracio, elektrolitzavarok) megjelenését, melyek egyarant az egészségiigyi kiadasok
novekedéséhez vezetnének.

A neurokininl-receptor antagonistak foként a kezelést koveté 24-72 oraban kialakulo
(megkésett) hanyast gatoljak. A korszer(i terapias protokollok a NKiRA-kat a dexametazon
¢és egy szabadon valasztott 5-HT3RA mell¢, ,,add-on”-terapiaként javasoljak.

A kérelmezett készitmény generikus jogalapon kapott forgalomba hozatali engedélyt,
pivotalis vizsgalata nincs. A rendelkezésre allo nagyszamu, fazis III vizsgéalat szerint az
aprepitant (+ egy, vizsgalattol fiiggé 5-HT3RA) a vizsgalt végponttol fliggéen (non-)inferior
a kérelmezett ponton mar tdmogatott netupitant-palonosetron fix kombinacidnal,
biztonsagossagi profiljuk hasonlo.

4.2.0rvosszakmai evidenciak értékelése

A készitmény biztonsadgossaga ¢és hatdsossdga klinikai vizsgalatokkal bizonyitott. A CINV-
terapiaban a hatéanyag helye indokolt.

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

A 8/n3. tamogatasi pontra vald felvétel jogszabaly szerint egyszeriisitett eljarasban, a
generikus arszabaly figyelembevételével kiilon kérelmezendd.
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5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa
5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Kérelmezo az egészség-gazdasagtani elemzésében a Magyarorszagon tarsadalombiztositasi
tamogatasban részesiild, EU100 8/n2. ponton timogatott, citosztatikus kezelés okozta hdnyés
indikacioban alkalmazott készitmények kezelési kdltségeit veti Ossze az Aprepitant-Q Pharma
kezelési koltségével.

A Kérelmezd az EU100 8/n3. indikaciés ponton tAmogatott készitményekre vonatkozoan is
elkészitette a koltségminimalizacios elemzést. Tekintettel arra, hogy ezen az indikacios
ponton egyszeriisitett eljarasban, mint generikus készitmény keriilhet befogadasra a vizsgalt
antiemetikum, a Technoldgia-értékeld Fosztaly az EU100 8/n2. pontra benyujtott kérelmet
értékeli.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tipusa koltség-minimalizacios elemzés (CMA), mely
azonos hatasossagot €s biztonsagossagot feltételez a jelenleg mar tdmogatdsban részesiild
komparator készitményekhez viszonyitva. Az egy betegre jutd terapias koltségek bruttd
fogyasztdi aron keriilnek bemutatasra, Ft-ban szdmszerisitve.

5.2.Egészség-gazdasagtani elemzés input adatai

A Kérelmez6 a koltségek meghatirozasahoz hazai, finanszirozoi adatforrasokbdl szdrmazo,
PUPHA torzsben publikalt arakat vette alapul. Az egészség-gazdasagtani elemzés alapjaul
szolgdlo randomizalt fazis III, kozvetlen Osszehasonlitd vizsgdlat eredményeit tekintve a
készitmény végponttol fliggden (non-)inferior, a koltségminimalizacids elemzés hasznalata
nem megalapozott.

5.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

Az elemzés soran az egy betegre jutd, bruttd fogyasztdéi aron vett terapias koltségeket
hasonlitottak 0ssze. A vizsgalt készitmény terapias koltsége mindkét, tamogatasban részesiild
komparatorhoz képest kedvezdbb. Az Akynzeo 300 mg/0,5 mg kemény kapszuldhoz képest
XXX Ft-tal, az Aloxi 250 mikrogramm oldatos injekci6é és Aloxi 500 mikrogramm lagy
kapszula atlagkoltségétol pedig XXX Ft-tal alacsonyabb terapias koltséggel rendelkezik. A
koltségminimalizacids elemzésnek megfelelden a Kérelmezd az Aprepitant-Q Pharma javara
egészségnyereseget nem szamszeriisit.

5.4.Egészség-gazdasagtani elemzés limitacioi

A rendelkezésre allo evidencidk alapjan a kérelmezett és a komparator készitmény nem
egyenértékii, ezaltal a koltségminimalizacios elemzéstipus alkalmazasa nem megalapozott. A
rendelkezésre 4all6 informacidk alapjan az Aprepitant-Q Pharma koltséghatékonysaga a
komparator terapiakhoz képest nem bizonyitott.

6. Betegszam ¢és koltségvetési hatds nagysaga
6.1.Becsiilt betegszam
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A Kérelmezd betegszdmokat nem becsiilt, az elemzése sordan a varhaté dobozforgalmi
adatokat finanszirozoi adatbazisok alapjan, linearis regresszio segitségével hatarozta meg. Az
elemzés soran, mivel az Aloxi forgalma csokkend tendenciat mutat, egységes varhatd
forgalom keriilt meghatarozasra a 2018.07-2020.05-6s iddszak atlagos dobozforgalma
alapjan. Ennek megfeleléen az Akynzeo meredeken novekvd forgalma miatt, a piacon
forgalmazott maximalis dobozszam figyelembevételével szintén egységes varhato forgalmat
becsiilt a Kérelmezd. A piaci felfutdsra vonatkozé feltételezések szerint az Aprepitant-Q
Pharma készitménynek a befogadas elsé évében 50%-os, masodik évben 70%-0s, a harmadik
évben mar 100%-os piaci részesedése valosulhat meg.

6.2.Az osszehasonlitasra Keriilo terapiak koltsége

A Kérelmez6 a koltségek meghatarozasahoz a hazai, finanszirozoi adatforrasokbol szarmazo,
PUPHA torzsben publikalt 4rakat, illetve az alkalmazasi eldirasban rogzitett dozirozast vette
alapul. Az egy betegre juto terapias koltségek bruttd fogyasztoi aron keriilnek bemutatasra.
Az Aprepitant-Q Pharma kezelési koltségéhez hozzaadasra keriilt az ondansetron és a
granisetron utolsé 12 havi DOT-forgalommal stilyozott, fogyasztdi aron szamolt napi terapias
koltsége, mivel az aprepitant hatéanyagu készitményeket kombindcios terapidban
alkalmazzak 5-HTs-antagonistakkal és kortikoszteroiddal (dexametazon). A kasszahatas
elemzés soran az éves kurakoltségeket tamogatott aron hasonlitjak dssze, korrigalva a betegek
altal fizetett 300 Ft-os dobozdijjal, 100%-0s tamogatas mellett. Valamint az Aprepitant-Q
Pharma kezelési koltségéhez hozzaadasra keriilt az ondansetron és a granisetron utolsd 12
havi DOT-forgalommal sulyozott, tdmogatott aron szamolt napi terapias koltsége, a
kombinacios terdpia miatt.

A kérelmezd altal készitett koltségvetési hatas elemzésben az Akynzeo 300 mg/0,5 mg
kemény kapszula terapias koltsége XXX Ft, az Aprepitant-Q Pharma 125 mg kemény
kapszula és az Aprepitant-Q Pharma 80 mg kemény kapszula kezelési koltsége egységesen
XXX Ft. Az Aloxi 250 mikrogramm oldatos injekcio és Aloxi 500 mikrogramm lagy kapszula
esetében, a két beviteli forma direkt gydgyszerkoltségének szdmtani atlaga alapjan
atlagkoltséget szdmszerlsitett a Kérelmezd, amely XXX Ft-nak adodott.

6.3.Koltségvetési hatas

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

7. Nemzetkozi kitekintés

A készitmény csak Magyarorszagon rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel.
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8. Konkluzid

A beadvany két kiilonboz6 indikacids pontra torténd belépést kérelmez egyszerre, a két pont
jelen esetben jogszabalyi keretek kozott nem értékelhetd egylitt. A kérelmet a 8/n2. ponton
értékeltik.

A kérelmezett technoldgia a 8/n2. ponton relevans komparatorhoz képest végponttol fiiggden
(non-)inferior, a koltségminimalizacios elemzés hasznalata nem megalapozott.

Az Aprepitant-Q Pharma altal hasonld mértékii egészségnyereség alacsonyabb terapias
koltség mellett érhetd el a komparator készitményekkel 6sszehasonlitva. A rendelkezésre allo
informaciok alapjan az Aprepitant-Q Pharma koltséghatékonysaga a komparator terapiakhoz
képest nem bizonyitott.
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