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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Tecentriq 1200 mg koncentratum oldatos inflizibhoz készitmény
tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék tételes tdmogatasat kéri a kovetkezo uj létesitésre javasolt
indikécios ponton:

A teljes reszekciot (R0) és platinabazisu kemoterapiat kovetoen olyan, magas kiujuldsi
kockazati NSCLC-ben szenvedo felnott betegek adjuvans kezeléseként monoterapiaban,

akiknél a tumorsejtek (TC) >50%-a expresszal PD-L1 markert, és akik nem EGFR-mutans
vagy ALK-pozitiv NSCLC-ben szenvednek.”

A készitmény hatdéanyaga, a LO1FF05 (korabban L01XC32) ATC-koédu atezolizumab, mely
jelenleg tamogatott a 8/a7. tételes ponton:

,, Immunterdapia a lokdlisan elorehaladott vagy metasztatikus, nem kissejtes tiidorak
(adenocarcinoma vagy laphamsejtes) kezelésére felnotteknél, az alkalmazasi eléirasban
nevesitett biomarkernek megfeleléen, a finanszirozasi eljarasrendekrdl szolo miniszteri
rendeletben meghatdarozott finanszirozasi eljarasrend alapjan.”

A Tecentriq alkalmazasi el6irasaban szerepld terapias javallat a kovetkezo:

Korai stadiumu nem kissejtes tiidocarcinoma (NSCLC)

A Tecentriq — teljes reszekciot és platinabadzisu kemoterdpidt kévetéen — olyan, magas
kivjulasi kockazatu NSCLC-ben szenvedo felnott betegek adjuvans kezeléseként javallott
monoterdpiaban, akiknél a tumorsejtek (TC) 250%-a expresszal PD-LI markert, és akik nem
EGFR-mutdns vagy ALK-pozitiv NSCLC-ben szenvednek.

A Tecentriq alkalmazasi elGirasaban szereplé tovabbi terapids javallatok: urothelialis
carcinoma (UC), metasztatikus NSCLC, kissejtes tiidécarcinoma (SCLC), tripla-negativ
eml6carcinoma (TNBC), hepatocellularis carcinoma (HCC). A javallatokat részletesen a
Hiba! A hivatkozasi forras nem talalhato. fejezet tartalmazza.

A kérelem PICO struktarajat az 1. tablazat mutatja.
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1. tablazat: A kérelmezett indikaciéo PICO strukturaja

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Korai stadiumu (TNM7. St. ITA-111A), teljes Atezolizumab Legjobb Betegség-
reszekeiot (RO) és platina-bazisi kemoterapiat 3-hetente szupportiv mentes tulélés
kovetden, olyan, magas kiujulasi kockazata nem- 1x 1200 mg iv, kezelés (BSC) (DFS);
kissejtes tiidocarcinomaban (NSCLC) szenved6 maximum 16
felnétt betegek, akiknél a tumorsejtek (TC) >50%-a ciklusia vaay e Telies talélé
expresszal PD-L1 markert, és akik nem EGFR- g . 9y egy cljes tuleles
évig (0S)

mutans vagy ALK-pozitiv NSCLC-ben szenvednek.
Forras: Kérelem

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

A kérelmezett indikacioban (TNM7. szerinti IIA-IIIA stadium(, NSCLC-s feln6tt betegek
teljes tumorreszekciot kovetden) platina bazisu, kettés kemoterapia az elsé valasztandod
adjuvans kezelés. Posztoperativ radioterapia involvalt rezekcids szélek vagy N2 nyirokcsomd
stddium esetén johet szoba. Pozitiv EGFR mutécios statusz esetén javasolhatd az adjuvans
ozimertinib alkalmazésa. Driver muticid hianyaban, pozitiv PD-L1 expresszido esetén
adjuvans atezolizumab addsa johet szoba a posztoperativ kemoterdpiat kovetden. Az
atezolizumabot adjuvans indik4cioban az FDA > 1%, az EMA > 50% PD-L1 expresszids
statusz esetén engedélyezte.

A nemzetkozi irdnyelvek alapjan nem all rendelkezésre més alkalmazhat6, immunoterapias
alternativa. Az egyéb immune checkpoint inhibitorok ebben az indikacidban (adjuvans
terapia) nincsenek engedélyezve.

Az adott indikdcioban hatdlyos hazai iranyelv nem all rendelkezésre. Az aktualis
finanszirozasi eljarasrendben immunoterapia adjuvans kezelésként nem szerepel. Az
ESMO 2021-ben frissitett irdnyelvében az adjuvans atezolizumab még nem szerepel. Az
NCCN (2022) a II-IITA stadiumi NSCLC-s betegek korében RO rezekciot és adjuvans
kemoterapiat kovetden atezolizumab alkalmazasat javasolja PD-L1 >1% expresszios statusz
esetén. Az ASCO 2022-ben frissitett, adjuvans terapiakrol sz6l6 iranyelvében ugyanebben a
betegkdrben javasolja az adjuvans atezolizumab adasat ciszplatin alapti kemoterapiat
kovetden, negativ EGFR mutécids statusz esetén.

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheté kezelések

A kérelmezett indikacioban jelenleg tamogatott immunoterapia nem érheté el. A platina
bazisu adjuvans kezelést kovetden nem érhetd el tdmogatott formaban tovabbi adjuvéns
terapia EGFR mutéaciét nem hordozé betegek részére. EGFR mutaciot hordozok részére az
adjuvans ozimertinib befogadasi kérelme folyamatban van (iktatasi szam: ATO011/73-
74/2022).
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3. Komparatorvalasztas

A Kérelmezo koltséghasznossagi elemzésében a legjobb szupportiv kezelés (BSC) kezelés a
komparator terapia.

A Kérelmez6 komparator-valasztasa a szakmai irdnyelvek, a hazai tdimogatasi rend ¢€s klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld.

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

Az adjuvéans atezolizumab hatdsossagat és biztonsagossagat RO rezekciot és adjuvans
kemoterapiat kovetden az IMpower010 vizsgélat soran elemezték, mely egy multicentrikus,
fazis III, nyilt elrendezésti, randomizalt vizsgéalat, n=1005, IB (magas rizikoja) — A
stadiumu NSCLC-ben szenvedd beteg részvételével. A betegek 1:1 ardnyban keriiltek az
atezolizumab (1200 mg 21 naponta 16 ciklusig vagy legfeljebb egy évig) és a legjobb
szupportiv kezelés (BSC) karokra. A vizsgalat rétegzése a nem, a hisztologia, a stadium és a
PD-L1 expresszios statusz alapjan tortént. A primer végpont a betegségmentes tulélés (DFS,
a randomizéciotol az elsd rekurrenciaig, 1) NSCLC megjelenéséig, vagy barmilyen okbol
bekovetkezd halalig eltelt id6), melyet hierarchikusan teszteltek el6szor a II-1IIA stadiumu
PD-L1 > 1% expresszios statuszi, ezt koveten az egész II-1IIA csoportban, végil az ITT
populacidoban (IB-IIIA stadium). A vizsgalat masodlagos végpontjai a kovetkezok voltak:
OS az ITT populacidban, DFS a I1-111A PD-L1 > 50% csoportban, 3 és 5 éves DFS a ll-
I1IA PD-L1 > 1%, II-11IA és ITT csoportokban.

A DFS elsé adatvigasa 32,2 honap (11-111A), 32,8 honap (II-111A PD-L1 > 1%) és 32,2 honap
(ITT) median kovetési idot kovetden tortént, ekkor az OS adatok 19%-os érettségi szintet értek
el.

- All-INA PD-L1 > 1% csoportban a median DFS-t még nem érték el az atezolizumab
karon (95% CI: 36,1 honap — NR), a BSC karon 35,3 honapnak bizonyult (95% CI:
29,0 honap — NR). A DFS szignifikansan javult az atezolizumab karon a BSC-hez
képest (a betegek 35% vs. 46%-anal regisztraltak eseményt, DFS HR: 0,66; 95% CI:
0,50-0,88; p=0,0039).

- A PD-L1 expresszios statusz szerinti alcsoportelemzés alapjan a kérelmezett
indikacionak megfelelo PD-L1 > 50% expressziot mutatok korében volt az
atezolizumab hatasa a legjelentésebb (DFS HR: 0,43 (95% CI: 0,27-0,68).

Az atezolizumabbal 6sszefiiggod 3. és 4. fokozatli nemkivanatos esemény a betegek 11%-anal
jelentkezett, melyek koziil a leggyakoribbak a megemelkedett az alanin- aminotranszferaz
szint (2%), pneumonitis és megnovekedett aszpartat-aminotranszferaz szint (1-1%) voltak.
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Az OS adatvagasa tovabbi 13 honap elteltével, 0sszesen 45,3 honap medidn kdvetési idot
kovetden tortént. Az OS adatok ekkor 25%-0S érettségi szintliek voltak. A median OS-t
tovabbra sem érték el, az atezolizumab karon 52 halaleset (21,0%) tortént, a BSC karon 64
(28,1%) a II-11IA PD-L1 > 1% csoportban (HR: 0,71; 95% CI: 0,49-1,03). A PD-L1
expresszios statusz szerinti alcsoportelemzés alapjan a PD-L1 > 50% expressziot mutatok
korében volt az atezolizumab hatésa a legjelent6sebb (OS HR: 0,43; 95% CI: 0,24-0,78).

A DFS adatgytijtés vége 2023. decemberére, a vizsgalat lezarasa 2027-re tervezett.
4.2. Relativ hatasossag

A relativ hatdsossdgra vonatkozo eredmények az IMpower010 klinikai vizsgalatbol
szarmaznak.

A T¢EF szamitasai szerint az IMpower010 vizsgéalatban megfigyelt atlagosan 10,4 honapos
kezelési idOvel szamolva 4,7 beteg kezelésével keriilheté el egy esemény (relapszus, uj
NSCLC megjelenése, vagy barmilyen okbol bekovetkez6 halal).

4.3. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

Az egészség-gazdasagtani modell az IMpower010 klinikai vizsgélat adataira épiilt a PD-L1 >
50% expressziot mutatd betegek alcsoportjat modellezve.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa

2. tablazat: Az atezolizumab gyogyszerkészitményeinek koltségei

1 ciklus : ;s
Terapia Termel6i ar | Bruttd nagykereskedelmi ar | Ft/mg koltsége Eves"terflplas
. koltség
(1 honap)
Tecentrig 1200 mg XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan
5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipust teljeskorii
gazdasagi elemzés késziilt, melyben az atezolizumab terapia alapesetben a BSC-vel kertil
Osszevetésre. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis egészség-gazdasagtani modell hazai
koriilményekre adaptalt véltozata. Az elemzés 1 havi ciklusokban, fél-ciklus korrekciot
alkalmazva szdmol, az alapeseti bedllitds szerint a terapia jellegéhez igazitva 25 éves
id6tavval.

A gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedélyben is szerepld, IMpower010 vizsgalat
mintdjat alapul véve készitették el a PD-L1 >50%, valamint nem EGFR/ALK-pozitiv NSCLC
betegek alcsoportjara.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései
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Az elemzésben vizsgalt eljarasok hatasossagi adatainak bemeneti adatai az atezolizumabot €s
a BSC-t 6sszevetd IMpower010 vizsgalatbol, a hasznossagi adatok szekunder forrasokbol, az
eréforras-felhasznalasi mintazatok finanszirozoi adatbazis-elemzésekbdl szarmaznak. A
tovabbi gyogyszeres kezelés koltségei hazai, finanszirozoéi adatforrasokbol szarmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmezo altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés az atezolizumab terapia esetében
tobblet-egészségnyereséget (1,86 QALY) és magasabb varhatd koltségeket (XXX Ft)
szamszerlsit a BSC komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 25 éves iddtavon.
Ennek megfelelden az atezolizumab terapia alapesetben szamitott ICER-e (XXX Ft/QALY)
alacsonyabb, mint a kérelmezett készitmény esetén relevans, az egy fOre jutd6 GDP
masfélszeresében meghatarozott, 8 515 887 Ft/QALY kiiszobértéke.

Az atezolizumab terapia 4altal elért tobblet-egészségnyereség forrdsa dontéen a
betegségmentes allapotban allapotaban elt6ltott id6; a varhato tobblet-koltségek forrasa pedig
dontden az gyogyszer akvizicids koltségei.

6. Betegszam €s koltségvetési hatds nagysaga
6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmezd az adjuvans atezolizumab monoterapia betegszdm becslését szakirodalmi
adatokra és szakértdi véleményre tdmaszkodva, valamint sajat becslés alapjan hatarozta meg.
A teljes kezelt betegszam a Kérelmezd becslése alapjan az atezolizumab terdpia esetében
35% - 40% - 43% - 45%-os piaci felfutast elérejelezve az 1., 2., 3., és 4. év végére rendre
41 - 52 — 62 — 65 0.

A célpopulacio sziikitései (betegség stadiuma, ECOG statusz, EGFR és ALK negativitas, PD-
L1 expresszid) miatt a pontos betegszam nehezen becsiilhetd.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a betegszdm becslésének ellendrzéséhez sziikséges NEAK
adatkérés adminisztrativ okokbol az értékelés lezarasanak idépontjaban még folyamatban van.

6.2. Az dsszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben az atezolizumab listaaron szdmitott kiszerelésenkénti bruttd
nagykereskedelmi ara XXX Ft, ciklusonkénti koltsége az elsd ciklusban XXX Ft. Az
alkalmazasi elGiras szerinti adagolas mellett a gyogyszeres kezelés varhato teljes koltsége az
elsd évben XXX Ft. A komparator esetén nincs kiilonalloé gydgyszeres terapias koltség.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmezd 4altal vart, listadron szamitott, az atezolizumab terdpia Osszegzett bruttd
koltségvetési XXX Ft — XXX Ft — XXX Ft — XXX Ft a befogado6i dontést kovetd 1., 2., 3., 4.
évben, amely tisztan gyogyszerkoltség. A terapids teriileten a nettd koltségvetési hatds XXX
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Ft — XXX Ft — XXX Ft — XXX Ft, amelyben az adjuvans atezolizumab terapia és az egyes
egészségi allapotok koltségeit dsszesitik.

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1. Orvosszakmai limitaciok

Az IMpower010 vizsgalat teljes tilélésre vonatkozd adatai még éretlenek, igy jelenleg még
nem meghatarozhato, hogy a hosszabb betegségmentes periddus milyen mértékben nyilvanul
meg tényleges tulélési elonyként. A CHMP véleménye alapjan a DFS elfogadhatd, mint
elsddleges végpont, ugyanakkor kellden érett OS adatok (legalabb 60%) szilikségesek ennek
tamogatasara.

Az adjuvans atezolizumab legjelentdsebb hatasa a DFS-re a [1-111A PD-L1 >50% alcsoportban
jelentkezett (és a készitmény forgalomba hozatali engedélye is erre a betegkorre terjed ki),
mely a vizsgalatnak csupan masodlagos végpontja volt, a PD-L1 expresszio szerinti
alcsoportelemzést post hoc analizis keretein beliil végezték. Ezen alcsoport betegszama
(n=209; 106 és 103 az atezolizumab ¢és BSC karokon) jelentdsen kisebb az IMpower010
vizsgalatba bevalogatott ITT populacido elemszaménal (n=1005). Megjegyzendd, hogy az
ESMO honlapjan feltintetett ESMO-MCBS pontozds a II-1lIA PD-L1 >1% csoport
eredményeire épiilt.

Az IMpower010 vizsgalat soran a betegség stadiumbeosztasa a tiidddaganatok American Joint
Comittee of Cancer (AJCC) altal kiadott TNM klasszifikacidjanak 7. kiaddsa szerint tortént,
ugyanakkor az az6ta megjelent a 8. kiadasban tobb atrendezédés is megfigyelhetd, mely érinti
az IMpower010-es vizsgalatba bevalogatott betegek jellemzdit is.

Az EGFR ¢és ALK negativ betegekre valo szlikités az alcsoport elemzés tovabbi alcsoport-
elemzése alapjan tortént, azonban a betegek kozel fele (99/229) esetében a mutacids statusz
nem volt ismert.

A hazai finanszirozasi eljarasrendben, rezekabilis IIIA stadiumu betegségben posztoperativ
kemoradioterapia javasolt, és IIB- IIIA stadiumokban szoba johet neoadjuvans kemoterapia
is radioterapiaval vagy nélkiile. Megjegyzendd, hogy a klinikai vizsgéalatban résztvevd
betegek nem részesiiltek neoadjuvans kezelésben, sem posztoperativ radioterapidban.

Az adjuvans atezolizumab alkalmazast kovetd esetleges betegségprogresszid esetén az
atezolizumab ismételt, késébbi vonalban torténd alkalmazasarol nem allnak rendelkezésre
adatok, igy a terapias szekvencidk pontositasa sziikséges.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok
Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacidja, hogy az IMpower010 elsésorban
a PD-L1 >1% populacidra lett tervezve, a DFS eredmények masodlagos végpontként lettek
rogzitve a PD-L1 >50% betegcsoportban. A kérelmezett nem EGFR/ALK-pozitiv NSCLC

alcsoport vizsgalata post-hoc analizis keretein beliil lett vizsgalva. Az atezolizumab karon a
median DFS-t nem érték el a betegek az IMpower010 vizsgéalatban, az OS adatok pedig
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értelenek voltak. Az limitaltan elérhetd adatok miatt a Kérelmezd heterogén forrasokkal
egészitette ki az elemzését, amely potencidlis limitdciokat jelenthet, ennek mértéke nem
szamszerlsithetd, de vélhetden jelentds mértéki.

Az clemzés id6tavja jelentGs bizonytalansagi faktor az egészség-gazdasagtani konkluziot
tekintve, mivel az adjuvans atezolizumab teradpia nem tekinthetd koltséghatékonynak 5 és 10
éves idétavokon.

Az alapeseti eredményeket érinté limitacid az egyes karokon alkalmazott 1L és 2L
metasztatikus rekurrenciara vonatkozo kovetd terapiak megoszlasa. Magyarorszagon az
adatok limitaltan elérhetok a tobbed vonalas metasztatikus terapidk megoszlasara, a
kérelmezett indikécioban pedig ezek lekérdezése definitiv kodok hianydban az elemzés
keretei k6zott nem lehetséges. Jelenleg nem elérhet6 arra vonatkozdan sem Klinikai adat, hogy
re-challange modszerrel alkalmaznak-e adjuvdns atezolizumab kezelést kovetden
atezolizumab terapiat. A Kérelmezd elemzésében azzal a feltételezéssel ¢élt, hogy
atezolizumab karon nem valo6sziniisithet6 a re-challange az immunterapiaknal, ami tilzottan
optimista lehet a kérelmezett terapidra nézve. A bemutatott limitaci6 az elemzés keretei kozott
az elérhetd adatok hidnyaban nem szadmszeriisithetd, azonban hatasa jelentds, mely foként a
BSC kar koltségeit noveli meg. A limitacidra vonatkozdan a Kérelmezd kiegészit elemzést
végzett, azonban ennek mddszertanat nem ismertetette.

A kezelési hatas vizsgéalatdra vonatkozdan a bemutatott IMpower010 klinikai vizsgalatbol
nem 4ll rendelkezésre megfeleld mindségli adat a kezelés hatasanak (TE) csokkentésére,
valamint megsziinésére vonatkozoan. Az egészség-gazdasagtani elemzésben a terapia hatasa
egy jol szamszertisithetd, az inkrementalis koltségeket, és az egészségnyereséget befolyasolo
bizonytalansagi tényezd, mely a koltséghatékonysdgi konkluzidt is megvaltoztathatja egy
alternativ szcendri6 bekovetkeztével, ezért hatasa jelentds.

A hasznossagi adatok forrasa heterogén adatokbol szadrmaznak, mivel az IMpower010
vizsgalatbol nem alltak rendelkezésre, az inkrementalis egészségnyereséget érintd limitacio
ezért nem szamszerusithetd, hatasa vélhetden nem jelentds.

A modell egy lehetséges limitacidja a valds életbdl szarmaztatott a TToT adatainak hatdsa a
gorbe lefutasara. Mivel a vizsgalat nem a PD-L1 >50%, II-IITA stadiuma, nem EGFR/ALK-
pozitiv betegkorre lett tervezve, igy ez limitaciot jelenthet, ugyanakkor, mivel feltételezhetden
nem marad a teljes betegkor a kezelésen a 16 cikluson keresztiil, ezért a TToT gorbe valtozasa
nem fogja megvaltoztatni az inkrementalis koltséghatékonysagi rata eredményeit.

8. Nemzetkozi kitekintés

A NICE az atezolizumab alkalmazasat adjuvans kezelésként azon Il-IIla stadiumu, teljes
tumorrezekcion atesett, nem-kissejtes tiidérakban (NSCLC) szenvedé feln6tt betegek
esetében javasolja, akik:

e tumorsejtjeinek PD-L1 biomarker expresszioja legalabb 50%
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e betegsége adjuvans, platina alapu kemoterapiat kovetden nem progredialt

A készitmény a Cancer Drugs Fund keretein beliil elérhetd, ameddig tobb evidencia nem all
rendelkezésre.

Az IQWIG allasfoglalasa szerint az atezolizumab BSC-hez képesti hozzaadott értéke nem
bizonyitott az adott indikacioban. A CADTH javasolja a készitmény tamogatasat a fent
részletezett indikacioban az aldbbi megkdtésekkel:

kizarolag sebészi rezekciot €s kemoterapiat kovetden alkalmazhato
e csak szakorvos altal elrendelhetd

e jO performance statuszl betegnél alkalmazhato

e arcsokkentés sziikséges (24%)

Az SMC szintén javasolja a készitmény alkalmazasat a fenti indikacioban. Az NCPE
gyorsitott eljards keretein belil teljes értékelés elvégzését javasolta. A HAS és ICER irodak
honlapjan az adott indikécioban értékelés nem volt azonosithato.

9. Konkluzid

A rendelkezésre 4ll6 evidencidk alapjan a technoldgia alkalmazdsaval tobblet-
egészségnyereség varhatdo a BSC komparatorral szemben, ugyanakkor az éretlen OS adatok
miatt ennek mértéke bizonytalan.

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelony mértékének TEF altal javasolt besorolasa
szerint adjuvans atezolizumab nagy mértéki (ESMO MCBS: A) klinikai tobbletelényt
nytjt a BSC komparatorhoz viszonyitva, a klinikailag relevansnak tekinthetd DFS
végponton. Ezt magas evidencia szintli, nem meghatarozhat6 torzitidsi kockazattal
jellemezhetd vizsgélatbdl szarmazo klinikai bizonyitékok tdmasztjak ala. Az ESMO MCBS
pontozas a lI-111A PD-L1 >1% csoport eredményeire épiilt, a konkluzidé a TéF szamitasa
alapjan a II-1lIA PD-L1 >50% alcsoportban valtozatlan, ugyanakkor ezen alcsoport
eredményei a vizsgalatnak csupan masodlagos végpontja volt, igy az eredmények nagyobb
mértékll bizonytalansagot hordozhatnak.

A kérelmezett készitmény unmet medical need kielégitését célozza. Miitétet és standard
adjuvans kemoterapiat kovetden jelenleg nem all rendelkezésre jovahagyott adjuvans
immunoterapids lehetdség. A platina bazisu adjuvans kezelést kovetéen nem érhetd el
tamogatott forméban tovabbi adjuvans terapia EGFR mutéacidt nem hordozo betegek részére.

A Kérelmezd altal benyujtott elemzésbdl alapesetben kaphatdo konkluzié alapjan az
atezolizumab jelentés tobbletkoltségek mellett a tobblet-egészségnyereséget biztosit a
komparatornak valasztott BSC-hez képest. Az alapeseti elemzés eredményeképp kapott
inkrementalis koltséghatékonysagi hanyados 25 éves iddtavon, az elemzés feltételezései
mentén relevans kiiszobérték alatt van. A kérelem tamogatasa esetén tobblet-
tamogataskiaramlas varhato.
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Az egészség-gazdasagtani elemzés dontés-elokészitési céli felhasznalasat pontatlansagok
nehezitik, melyek foként az elemzés alapjaul szolgaldé klinikai vizsgalat adatainak

éretlenségével, valamint az egészség-gazdasagtani modellben alkalmazott heterogén forrasok
validitasaval kapcsolatosak.
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