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Technolégia neve

Libtayo 350 mg koncentratum oldatos inflizidhoz

Hatéanyag

cemiplimab

Alkalmazasi
eléirasban szereplé
terapias javallat

A Libtayo metasztatikus vagy lokalisan eldrehaladott laphamsejtes cutan carcinoma
(Sqamosus Cutan Cell Carcinoma/SCCC) kezelésére javallott monoterapiaban olyan

feln6tt betegeknél, akik miitéti vagy sugarkezelésre nem alkalmasak.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem

uj hatéanyagra

(jogalap)?
Kérelmezett
tamogatasi specialis timogatasi technika megjeldlésével, tételes elszamolas ala
kategoria
i A Libtayo metasztatikus vagy lokalisan el6érehaladott laphamsejtes cutan carcinoma
ill(:;;lc;lé“clie;ett (Sqamosus Cutan Cell Carcinoma/SCCC) kezelésére javallott monoterapidban olyan

feln6tt betegeknél, akik miitéti vagy sugarkezelésre nem alkalmasak.

Terapias sziikséglet

Az eldrehaladott vagy metasztatikus laphamsejtes borrak borrak sebészi és radiologiai
kezelésre nem alkalmas eseteiben szisztémas gyogyszeres kezelésre nincs standard
ajanlas. Esetenként off label platina alapi kombinalt kemoterapiat vagy target terapiat
alkalmaznak, ezek hatdsossaga nem bizonyitott és toxikusak.

Tudomanyos
bizonyitékok

A hatasossagot/biztonsagossagot fazis 2-es, nyilt, 3 csoportos, multicentrikus
vizsgélatban elemezték. 193 eldrehaladott vagy metasztatikus laphdmsejtes bérrakban
szenvedd, mitéti- vagy sugarkezelésre alkalmatlan beteget vontak be. A kezelési
csoportokba metasztatikus ill. elérehaladott laphamsejtes formaban szenvedo betegek
kertiltek, és eltérd adagolasi sémakat alkalmaztak.

Az els6dleges végpont a kdzpontilag értékelt objektiv valaszarany volt, a masodlagos
a PFS és OS.

Terapias hatas
jellege

Az elsédleges végpont a kozpontilag értékelt objektiv valaszarany volt, a masodlagos
a PFS és OS. Median 16,5, 9,3 és 8,1 honap utan a valaszarany a teljes populacioban
44% (40 és 50% kozott) volt, a teljes valasz 3,6-16,9%, a stabil betegség 14,3-35,9, és
a progressziv betegség 11,5-26,8% aranyt volt. A valasz hamar, 1,9-2,1 honapon beliil
jelentkezett. A 12. honapban a PFS 44,6-58,1%, az OS 76,1-93,2% volt.

A hatasossag fiiggetlen volt a PD-L1 expressziotol.

A betegek 44,7%-anal észleltek sulyos mellékhatast, 7,8%-nal nem toleralhato
mellékhatas jelentkezett.

A Kérelmezo altal

A Kérelmezé best supportive care-t és kemoterapids kezelést — valasztott

EMPOWER -CSCC-1
Objektiv valaszarany

valasztott .
. komparatornak.

komparator
Relativ hatasossag, | Nem all rendelkezésre elegendd, megfeleld klinikai vizsgalatbol szarmazo adat a
biztonsagossag kemoterapia és best supportive care relativ hatdsossaganak megitéléséhez.
i?F klonkluzw Nincs érdembeli

o’bb Eft_ i . , Nem kelléen tobblet-
egeszsegnyerescg Bizonyitott alatdmasztott

egészségnyereség, vagy
nincs bizonyiték

A Kérelmezo altal
készitett gazdasagi
elemzés tipusa

Iranyelvnek nem megfelel6 /
Nem teljeskori gazdasagi elemzés
késziilt

Nem

CCA készilt

CMA | CEA | CUA

2020. februar 5.
Regisztracios szam: TéF/119/19



Y O G Y E | 1051 Budapest, Zrinyi utca 3.
Levélcim: 1372 Postafiok 450.

\ ) Orszagos Gyogyszerészeti Tel: (1) 8869-300, Fax: (1) 8869-460
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu

Web: www.ogyei.gov.hu

NYILVANOS OSSZEFOGLALO - Technolégia-értékeld Féosztaly

TéF konkluzio
Koltség-
hatékonysag

A tobblet-egészségnyereség mértéke és annak klinikai jelentésége a klinikai
evidenciak okan bizonytalan. Koltségek tekintetében a Kérelmezd alapesetben
tobbletkoltségeket feltételez a Libtayo szamara. A tobblet-egészségnyereség és a
tobbletkoltségek mértéke tobb feltételezés fenntartasa mentén becsiilhetd (példaul
extrapolacio kezdetének idopontja).

A Kérelmez6 elemzése alapjan a Libtayo terdpia a jelenleg érvényes
egészséggazdasagtani iranyelvben meghatarozott koltség-hatékonysagi kiiszobértéket
is figyelembe véve 30 éves id6tavon (illetve ezen talmenden rovidebb id6tavokon is)
a valasztott komparator terapiaval szemben kdltséghatékony terapianak tekinthetd. Az
input adatok éretlensége, valamint a pembrolizumab hosszl tavu, illetve a kdvetd
terapidk hatasossagardl alkothatdo feltételezéseket is figyelembe véve a
koltséghatékonysag mértéke nem kelléen aldtdmasztott.

A Kérelmezo altal

becsiilt betegszam 23 53 47

(aktiv kar)

T¢EF konkluzio [r tobbletkiadast
Koltségvetési hatas megtakarito semleges eredményez

T¢éF konkluzio
HTA Osszességében

Az eldrehaladott vagy metasztatikus laphdmsejtes borrak sebészi és radiologiai
kezelésre nem alkalmas eseteiben nem all rendelkezésre standard kezelési eljaras. A
cemiplimib nyilt, nem kontrollalt fazis 2-es vizsgalatban jelentds és tartds tumorvalaszt
eredményezett, ez alapjan kapott feltételes forgalombahozatali engedélyt a
készitmény.

A benyujtott egészség-gazdasagtani elemzésben egészségnyereség szamszerlsithetd
ugyan, de ennek pontos mértéke az evidenciakbdl és az ebbdl fakadd elemzési
modszertan miatt bizonytalan. A cemiplimab eljards hazai koriilmények kozott
értékelhetd koltséghatékonysaga a rendelkezésre allo informaciok alapjan BSC-vel
szemben bizonytalan, ciszplatin + 5FU kemoterapias kezeléssel szemben pedig nem
igazolt.
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