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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A Kkérelem a Ryeqo 40mg/lmg/0,5mg filmtabletta készitmény tarsadalombiztositasi
tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A Kérelmezd a nevezett termék emelt, indikaciohoz kotott (EU 90%) tamogatasat kéri a
kovetkezo 1étesitésre javasolt indikaciés ponton:

Kozepesen sulyos vagy sulyos tiinetekkel jaro méhfibromak kezelésére fogamzoképes koru
felndtt nok esetén.

illetve

a 32/2004 (1V.26.) ESzCsM rendelet 4. § (8) bekezdés b) pontja szerint azon gyogyszerek
korébe, amelyeket a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6 tamogatasi érték nélkiil fogad

”wr

be, az alkalmazasi eldirasnak megfelel6 indikaciés korben.

A készitmény kombinalt készitmény, hatéoanyaga a HO1CC54 ATC-kodu estradiol/
norethisterone acetate/ relugolix kombinacid, mely jelenleg nem tamogatott.

A Ryeqo 40mg/1mg/0,5mg filmtabletta alkalmazasi eldirasaban szerepld terapias javallat a
kovetkezo:

A Ryeqo a méhmiomak kozepesen sulyos vagy sulyos tiineteinek kezelésére javallott
reproduktiv korban 1évo felnott nok esetén.

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

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
18-50 éves nok, Ryeqo filmtabletta uliprisztal-acetat (Esmya) A menstruacios
akik stlyos vagy (40 mg relugolix, 5 mg napi 1x per 0s vérveszteségboil és a
kdzepesen 1 mg dsztradiol, és 3 hénapon keresztiil kiindulasi életkorbol
sulyos 0,5 mg noretiszteron- majd 2 ciklus/hénap sziinet szarmaztatott, UFS-QoL
tiinetekkel bird acetat) betegségspecifikus
méhfibromakban napi 1x per 0s BSC (NSAID, vas-potlas) adatokhoz illesztett
szenvednek EQ-5D hasznossagi sulyok

Forras: TéF sajat 0sszedllitas a benyujtott elemzés alapjan

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato és elérhetd kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato6 kezelések

A fajdalom és a vérveszteség nem-szteroid gyulladascsokkentékkel (NSAID),
tranexamsavval, illetve vaspotlassal kezelhetd tiineti terdpiaként. Alacsony szintli
evidenciaval aladtdmasztott, a legtobb esetben off-label kezelési lehetdség a kombindlt
hormonalis fogamzasgatld készitmények és az oralis gesztagének haszndlata. A vérzés
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csokkentésére alkalmazhato levonorgestrel tartalma intrauterin eszkdoz (LNG-IUS) is. A
miomak méretére is hatassal bird készitmények koziil a GnRH-agonistak (leuprorelin,
goserelin és triptorelin) mellékhatasprofilja kedvezétlen, ezért rovid tavu kezelésre (legfeljebb
6 honap) alkalmazhatdk. A progeszteron receptorok jelatvitelét befolyasolo uliprisztal-acetat
(Esmya) szintén alkalmazhaté miitétre nem alkalmas betegek idészakos gyogyszeres
kezelésre.

A relugolixal azonos hatéanyagcsoportba tartoz6 GnRH-antagonistdk koziil az
elagolix+hormonpotlas csak FDA engedéllyel rendelkezik. A hatéanyagcsoport harmadik
tagjanak, a linzagolixnak esetében jelenleg mind az EMA, mind az FDA értékelése
folyamatban van.

A méh fibromai gyogyszeres kezelés mellett kiilonbozé miitéti eljarasokkal is kezelhetdk.
2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheto kezelések

A farmakoterapiak koziil hazankban mioma indikacioban egyediil az uliprisztal-acetat
(Esmya) tdmogatott az EU90 33-as ponton.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a jogszabalyban szerepld tdmogatott indikacid jelenleg
sz¢lesebb, mint a készitmény alkalmazasi eldirdsa szerinti indikacids kor (lasd. 2. tdblazat).
Az Esmya indikacids korét az EMA 2020. novemberében a készitmény majkarositd hatasa
miatt korlatozta, miitétre alkalmas betegek esetében a kezelés nem valaszthato.

2. tablazat. Az Esmya (uliprisztal-acetat) alkalmazasi eléirds szerinti és tamogatott
indikacios koreinek osszehasonlitasa.

Tamogatott indikacié (EU90 33.)

Alkalmazasi eldiras szerinti indikacio

Kozepesen sulyos-sulyos tiinetekkel jaro
méhfibromak preoperativ kezelésére fogamzoképes
kort felndtt ndk esetében, legfeljebb kétszer 3
hénapra.

Kozepesen sulyos/stilyos tiinetekkel jaro
méhfibromak szakaszos kezelésére fogamzoképes

Az uliprisztal-acetat a kozepesen sulyos/sulyos
tiinetekkel jar6 méhfibromak iddszakes kezelésére
javallott,

olyan menopauzat el nem ért felndtt nék esetében,
akik szdmara a méhfibroma embolizacidja és/vagy a
mitéti kezelési lehetdségek nem megfeleloek vagy
azok kudarcot vallottak.

koru felnétt ndk esetében.

Forras: Esmya alkalmazasi eléiras és 32/2004 (IV.26.) ESzCsM rendelet, hatalyos 2021.10.01-

A mitéti kezelések koziil OENO koddal a teljes és részleges méh-eltavolitd miitétek, illetve a
miomak enucleatioja/lizise és az artaeria iliaca occlusioja rendelkezik. A midéma enucleatio
végezhetd a fekvobeteg ellatas keretein beliil és egynapos ellatasként is.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmez6 koltséghatékonysagi elemzésében két komparator terapia szerepel, az egyik az
uliprisztal-acetat (Esmya) kezelés, a mésik a fajdalomcsillapitasbol és vaspotlo kezelésbal allo
legjobb tdmogatd kezelés (BSC).

2021. december 23.
Regisztracios szam: TéF/124/21



1051 Budapest, Zrinyi u. 3.

P
0 GY E I Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300

Orszdgos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

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

A Ryeqo hatasossagat és biztonsagossagat két, 24 hetes, multinacionalis, randomizalt, kettds
vak, placebokontrollos, egymast megerdsitd (replika) vizsgalatban értékelték (LIBERTY | és
LIBERTY Il vizsgalatok, n=388 és 382). A vizsgalatokban 18-50 éves, méhmidoma okozta
er6s menstruacios vérzésben szenvedd betegek vehettek részt. A betegeket 1:1:1 aranyban
randomizaltak az alabbi kezelésekre:

- Ryeqo (40 mg relugolix +1 mg 6sztradiol + 0,5 mg noretiszteron-acetat) 24 héten
keresztiil napi 1x

- placebo 24 héten keresztiil napi 1x

- 40 mg relugolix monoterapia 12 héten at, majd Ryeqo 12 héten at, napi 1x.

Mindkét vizsgalatban az elsédleges végpont a 80 ml alatti menstrudcios vérvesztést és a
kiindulaskor mért menstruacios vérveszteség térfogatanak 50%-os csokkenését egylittesen
elérd betegek szazalékos aranya volt. A Ryeqo kezelés hatésara a véalaszt elérd betegek aranya
73,4% vs. 18,9% volt az egyik vizsgalatban és 71,2% vs. 14,7% volt a masik vizsgalatban.
Kiilonbség: 55% [95%CI: 44-65%] és 56% [95%CI: 46%-66%], p<0,001 mindkét esetben.

Emellett vizsgaltdk az amenorrhoeas betegek aranyat, a hemoglobin szintek valtozasat, a
miodma gobok és a méh térfogatanak valtozasat, illetve a betegek fajdalomérzetét és
¢letmindségét is. A Ryeqo kezelés a legtobb végponton szuperiornak bizonyult a placebohoz
képest. Az EMA a Ryeqo kezelés hatdsara bekovetkezd vérvesztés mértékének csokkenését
(84,3% mindkét vizsgalatban vs. placebd: 23% és 15%) klinikailag relevans mértékiinek itélte
meg.

A kettdsvak vizsgalatokat egy 28 hetes, nyilt kiterjesztett vizsgalat kovette (LIBERTY I11),
melyet kovetden a betegeket 1:1 aranyban Gjra randomizaltak Ryeqo/placebod kezelésre, és
tovabbi 52 hétig vizsgaltak a Ryeqo megvonasanak kovetkezményeit (LIBERTY RWS).

A Ryeqo esetében a csontsiirliség csokkenése kisebb mértékii volt, igy biztonsagossagi
profilja kedvezdbb, mint a relugolix monoterapidjé, azonban a kezelés mellett eléfordult
klinikailag jelentds mértékii csokkenés is. A leggyakrabban észlelt mellékhatasok a
héhullamok ¢és a fejfajas voltak.

4.2. Relativ hatasossag

A Kérelmezd a beadvany orvosszakmai részében nem ismertetett a kezelés relativ
hatasossagara vonatkozé adatot az uliprisztal-acetat (Esmya) kezeléssel szemben. A placebo-
kontrollos klinikai vizsgalatok bemutatasa mellett kiegészitésként a Kérelmez6 bemutatta a
relugolix monoterapia a leuprorelin kezeléssel szembeni non-inferioritasat igazolo klinikai
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vizsgalat eredményeit. A TéF Kkiemeli, hogy a relativ hatiasossag jellemzése a beadvanyban
kizardlag az egészség-gazdasagtani elemzésben szamszerlsitett, QALY-ban kifejezett
tobblet-egészségnyereség alapjan tortént.

4.3. Iranyelvek ajanlasai.

A TéF szamara elérhetd ajanlasok koziil az European Menopause and Andropause Society
2014-es ajanlasban, az Egészségligyi Szakmai Kollégium Sziilészet és ndgydgyaszat,
asszisztalt reprodukcid tagozatanak a menorrhagiarol sz616 2018.01.18.-t61 2020.11.04.-ig
hatalyban 1év6 ajanlasaban és a NICE 2018-as ajanlasaban sem szerepeltek még a GnRH
antagonistak, igy a relugolix sem.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa
5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipust teljeskorii
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a Ryeqo kezelést alapesetben az Esyma terapiaval,
kiegészitd elemzés keretében a BSC komparatorral hasonlitja 6ssze a Kérelmez6. A gazdasagi
elemzés alapja egy globdlis egészség-gazdasdgtani modell hazai koriilményekre adaptalt
valtozata. Az elemzés havi ciklusokban 9 éves id6tavval szamol (a modellezett
betegopoulacio atlagéletkora 42 év).

A gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedélyben is szerepld, LIBERTY I-1l
vizsgalatok mintajat alapul véve készitették el a felnétt, reproduktiv korban 1év6, kozépstlyos,
sulyos méhfibromaban szenvedd ndk csoportjara, mely sziikebb a kérelmezett indikacios pont
betegkorétdl tekintettel arra, hogy a tervezett miitét kizarasi kritérium volt a vizsgalatban,
ugyanakkor a kérelmezett indik4cidé nem zarja ki a miitétet tervezd noket.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

A hatasossagara, mellékhatasokra, terapiaelhagyasra vonatkoz6 adatok forrasai a Ryeqo
esetén a LIBERTY I-1I-I1I és LIBERTY RWS klinikai vizsgéalatok, az Esmya esetén a PEARL
IV, mig BSC kar esetén a LIBERTY I-1I, illetve a PREMYA vizsgalatok. A gydgyszeres
terapidk hatasossdganak Osszehasonlitdsa naiv Osszevetéssel tortént. A kezelésekkel nem
Osszefliggd kockazatok (természetes mortalitdas, miitéttel Osszefiiggd valoszinliségek)
szekunder forrdsbol szarmaznak. A vizsgalt karokon az egyes kezelésekkel Osszefiiggd
hasznossagi értékeket a modell a LIBERTY vizsgalatokban kitoltott “"Uterine Fibroid
Symptom and Quality of Life" (UFS-QoL) betegségspecifikus kérdéiv mérészamaibol
mappingelt EQ-5D algoritmus alapjan becsiili, melyet a menstruacios vérveszteség (MBL)
térfogata és a kiinduld életkor vezérelnek. Tovabbi hasznossagi értékek, dekrementek
szekunder forrasbol, mig a koltségadatok publikus forrasokbol, valamint hazai, finanszirozoi
adatok elemzésébdl szdrmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése
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A Kérelmez0 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a Ryeqo esetében 9 éves idétavon
0,32 QALY tobblet-egészségnyereséget €és magasabb varhato koltségeket (XXX Ft)
szamszersit az Esmya terapiaval szemben. Alapesetben az inkrementalis koltség-
hatékonysagi rata XXX Ft/QALY, mely az egy fére juto GDP értékének haromszorosabol
képzett kiiszobérték alatt van. A BSC komparatorral Gsszehasonlitva a tobbletkoltség
XXX Ft és a becsiilt tobblet-egészségnyereség 0,33 QALY, mig az ICER
XXX Ft/QALY, mely alacsonyabb, mint a koltséghatékonysagi kiiszobérték. A Ryeqo altal
elért tobblet-egészségnyereség forrasa a gyogyszeres kezelés hatdsa és az elkeriilt miitétek, a
varhato tobbletkoltségek forrasa pedig dontden a gydgyszeres kezelés koltsége.

6. Betegszam ¢és koltségvetési hatas nagysaga
6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmezé a KSH adatai, szekunder forrasbol szarmazo prevalencia adatok és korabbi
NEAK adatkérései alapjan 6 322 prevalens beteget becsiilt évente, akik gyogyszeres kezelést
kaphatnak a miomajuk kezelésére. A piaci részesedések varhato felfutasaval (XXX-XXX-
XXX%) szamolva a Kérelmezo a befogadast kdvetd elsé harom évben rendre 1 590, 3 244 és
3 726 fore becsiilte a Ryeqo kezelésbe bevonhatd betegek szamat.

A TéF OGYEI/70434-4/2021 iktatoszami NEAK adatkérése alapjan a vényforgalmi
adatokban megjelend, potencialisan Ryeqo kezelésre alkalmas betegek szama sem haladta
meg érdemben a 4500 f6t az elmult években. A T¢EF felhivja a figyelmet, hogy 2020-ban és
2021-ben az ellatasban megjelend betegek szamanak jelentds csokkenése volt megfigyelhetd
a korabbi évek betegszamaihoz képest. Ezen betegek, illetve a jelenleg maganellatast valaszto
betegek, amennyiben tamogatott gyogyszeres kezelés elérhetdvé valna szamukra, késébb
visszatérhetnek az ellatd rendszerbe, jelentds bizonytalansaggal terhelve a betegszam
becslését.

6.2. Az dsszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A Kkoltségvetési hatas elemzésben a Ryeqo listaaron szamitott kiszerelésenkénti bruttod
fogyasztoi ara XXX Ft, havi terapias koltsége XXX Ft. Az Esmya gyogyszeres kezelés
koltsége havi XXX Ft, mig a BSC kezelés esetén XXX Ft.

3. tablazat: A Ryeqo és komparatorok koltségei

Terépia Tenp6101 Brutt(’). ' Ta.r.nogatam NTK HaVInter?plas
ar fogyasztoi ar Osszeg koltség
Ryeqo 40 mg tabletta, 28x XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Esmya 5 mg tabletta, 28x XXXFt | XXXFt | XXXFt | XXXFt | XXXFt

Apranax 550 mg filmtabletta, 30x XXX Ft XXX Ft XXX Ft | XXX Ft* XXX Ft*
Maltoer Fol 100 mg/0,35 mg XXX Ft | XXXEt | XXXFt | XXXEt* | XXX Ft*

ragotabletta, 30x**
Ferro-Gradumet filmtabletta, 30x*** | XXX Ft XXX Ft XXX Ft | XXX Ft* | XXX Ft*
* Napi 1 tabletta mellett

BSC
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** 2021.12.01-t81 torlésre keriilt a PUPHA-boI
*x% 2021.12.01-t61 tamogatott, legalacsonyabb aru, Maltofer Follal azonos do6zisu készitmény
Forras: T¢F sajat szerkesztés a benyujtott kérelem és PUPHA alapjan

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 altal vart, listaaron szamitott Ryeqo terapia bruttdé koltségvetési hatdsat a
tdmogatd dontést kovetd harom évben kdzel XXX-XXX-XXX Ft-ra becsiilte, mig a nettd
koltségvetési hatast XXX-XXX-XXX Ft-ra.

7. A benyujtott elemzés limitaciol
7.1. Orvosszakmai limitaciék

A terapiés teriiletet és az indikacios kort érint6 limitacidk:

e Az alkalmazasi elbiras szerinti indikacios kor nem zarja ki a Ryeqo alkalmazasat
mutéti eldkészitésre. Azonban a LIBERTY I-lI-1ll és RWS vizsgalatokban nem
vehettek részt olyan betegek, akik esetében a miomak miitéti kezelése 6 honapon beliil
tervezve/varhato volt.

e Az alkalmazasi elGiras szerint a készitményt hosszan szedhetik a betegek, viszont a
biztonsagossagi ¢és hatasossdgi adatok csak két éves iddtavrol szolgaltatnak
informaciot.

A Ryeqo klinikai vizsgalatait érint6 limitacidk:

o Az IQWiG az értékelésében kiemelte, hogy a LIBERTY I-11 betegeinek tiinetei elérték
azt a stlyossagi fokot, amikor mar a BSC-tdl eltér6 aktiv kezelés is indokolhato lett
volna.

e A LIBERTY I-1l és Il vizsgalatokban magas volt a vizsgalatot nem befejezd betegek
aranya, azonban ez a karok kozott kiegyensulyozott volt (~20%).

e A csontritkuldsban szenvedd betegek nem vehettek részt a vizsgalatban, mégis
eléfordult olyan beteg, akinél a Ryeqo kezelés hatdsara klinikailag jelentés mértékii
(>3%) volt a BMD csokkenés. Emiatt az EMA javasolta, hogy legalabb a 12. kezelési
honap végén a BMD-t DXA vizsgalattal ellenérizzék, mely tobblet-terhet rohat a
finanszirozora.

e A megvonasos vizsgalat soran a placebd kar betegeinek 78%-a valtott open-label
Ryeqo kezelésre, mig az aktiv karon ez 22,6% volt.

e A Ryeqo kezelés hatisa a midmas gobok méretére nem érte el a statisztikai
szignifikancia szintjét

A komparator-valasztast érintd limitaciok:

e A komparator Esmya indikacios kore sziikebb, mint a kérelmezett készitményé¢.

e A javasolt BSC komparator (naproxen+vaspotlas) nem feleltethet6 meg a LIBERTY
vizsgalatokban alkalmazott bazisterapiaknak. A TéF kiemeli, hogy a Kklinikai
vizsgalatokban mindkét karon a betegek ~60%-a ibuprofen kezelésben részesiilt.
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e A betegszadm becslését bizonytalansaggal terhelhetik azok a betegek, akiket jelenleg
mutéti kezelésben részesiilnek (akar a maganegészségiigyi ellatas keretein beliil is),
vagy nem tdmogatott terapiat kapnak, de ha elérhetd lenne tdmogatott gydgyszer,
akkor nem zarhato ki, hogy azt valasztanak.

A relativ hatasossagra vonatkozd megallapitasokat érint6 limitacidk:

e Az Esmyaval szemben a relativ hatasossagra vonatkoz6 adatok naiv indirekt
tapasztalhatd kiilonbségeknek sem a bemutatdsa, sem a hattérvaltozok hatdsanak
korrekcidoja nem tortént meg a beadvanyban. A TéF kiemeli, hogy azonos
indikéacioban azonos komparator kar (placeb6/BSC) hianyaban az Esmya-val szemben
a populaciok alaprizikdjéara valo korrekcid technikailag nem lehetséges.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az elemzés legfobb limitacidja az Esmya terapidhoz viszonyitott relativ hatdsossag
bizonyitasanak hidnyan til, hogy az elemzésben becsiilt hasznossagnovekmény, illetve a
Ryeqo altal elérhetdé egészségnyereség tényleges mértéke a megfeleld tudomanyos
bizonyitékok, illetve a hattérszamitasok hidnya miatt nem megitélhetd a kovetkezdk okan.

Az egészségnyereséget érintd legfobb limitaciok valoszintleg jelentdsek, ugyanakkor nem
szamszerisithetdek. A hasznossagi stulyokat (ezéltal a tobblet-egészségnyereség mértékeét)
meghatarozo regresszids egyenlet nem publikalt forrasbdl szdrmazik, a szdmitdsok nem
dokumentaltak, a koefficiensek nem ellendrizhetéek. Tovabba a modellben alkalmazott MBL
térfogat értekek nem visszakovethetdek a kérelemhez csatolt és hianypoétlas keretében
megkiildott anyagokban, mely paraméter a hasznossagi sulyok egyediili mozgatorugoja.

Az egészségnyereseéghez €s koltségekhez kapcsolodoan a T€F a modellvalidacié sordn szamos
technikai hibat azonositott, melyet a TéF korrigalt (lasd részletesen a 4.6. fejezetben). Az
egeészségnyereséghez és a koltségekhez kapcsolodo, szamszeriisithetd limitaciok egyiittes
vizsgalata sordn 9 éves id6tavon az ICER a GDP haromszorosabol képzett kiiszobértek alatt
marad, ugyanakkor meghaladja a kozelmultban megjelent egészség-gazdasagtani iranyelvben
szerepld TEM alapjan meghatarozott koltséghatékonysagi kiiszobértéket
(XXX Ft/QALY). A TEM alapjan meghatarozott kéltséghatékonysag igazolasahoz a termel6i
ar XXX%-os arcsokkentése sziikséges.

8. Nemzetkozi kitekintés

NICE allasfoglalasa folyamatban van, annak publikalasa 2022 juniusara varhatd. Az iroda
honlapjan elérhetd, az eljarasrol eldzetes tdjékoztatot nydjtd anyag szerint a NICE az alabbi
komparatorokkal szemben fogja vizsgalni a Ryeqo-t: LNG-IUS, kombinalt oralis
fogamzasgatlok, ciklikus oralis progesztogének, GnRH analogok. A TéF kiemeli, hogy az
uliiprisztal-acetat az Esmya-val megegyez6 5 mg-0S hataserssége forgalomba hozatali
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engedéllyel bir midoma indikacidban az Egyesiilt Kiralysagban, azonban a NICE elemzésében
nem szerepel a felsorolt komparatorok kozott, viszont a NICE altal vizsgalt komparatorok
hazankban nem tamogatottak, illetve off-label készitmények.

Az IQWiG az alabbi komparatorokkal szemben vizsgalta a Ryeqo-t: BSC, az indikéacidoban
forgalomba hozatali engedéllyel bird progesztogének, uliprisztal-acetdit és sebészi
beavatkozasok. A Ryeqo nyujtotta tobbletelonyt a BSC-vel szemben szamottevd mértékiinek
itélték meg, a tobbi komparatorral szemben a tobbletelony nem volt igazolhat6. Az IQWIG
megjegyezte, hogy a vizsgalatba bevalogatott betegek tiinetei miatt (erds vérzés, fajdalom)
lehetséges, hogy a betegek szdmara egy aktiv kezelés a placebo helyett jobb valasztas lett
volna. Ezt a LIBERTY vizsgalatok legfontosabb limitacidjaként azonositottak a vizsgalatot
be nem fejezd betegek magas aranya mellett.

Az SMC megkezdte az értékelést, hataridok még nem érhetdk el.
A tobbi, a T¢F altal kovetett technologia-értékeld testiilet honlapjan nem érhetd el informécio.

9. Konkluzid

A rendelkezésre 4ll6 evidencidk alapjan a technoldgia alkalmazdsival az Esmya
komparatorral szemben a klinikai tobbletelony megléte az indirekt Gsszehasonlitas
modszertanabdl adoddéan nem megallapithatd. A TéF felhivja a figyelmet, hogy a Ryeqo
indikacids kore (és a kérelmezett indikacios kor) szélesebb, mint az Esmya indikécios kore,
igy a BSC is relevans komparatornak tekintheté. A placeb6o/BSC kezeléssel szemben a
klinikai tobbletelony megléte valdszinisithetd.

A megjelolt indikacioban nem érhetd el olyan a tarsadalombiztositas altal tamogatott
farmakoterapia, mely miutéti elékészitésre, vagy hosszutavon, négy kezelési cikluson tul is
alkalmazhato.

A benyujtott elemzés alapeseti eredményei alapjan a Ryeqo terapia ICER-e az Esmya ¢€s a
BSC komparatorokkal szemben alacsonyabb, mint a koltséghatékonysagi kiiszobérték,
ugyanakkor az azonositott nem szamszeriisithetd, valosziniileg jelentés limitaciok miatt a
technologia koltséghatékonysdga nem megitélhetd.

A kérelmezett indikaci6 szovegezése, €s a terapias javallat bdvebb, mint az elemzés alapjaul
szolgald vizsgalatok forraspopulacidja. Az engedélyezés soran megtett extrapolacido okan a
terapias javallatnak megfeleld betegkorben elérhetd tobblet-egészségnyereség, illetve a
terapia koltséghatékonysaganak maradéktalan megitéléséhez és igy a tarsadalombiztositasba
torténd befogadasahoz a Kérelmezd részérdl kiegészité egészség-gazdasagtani elemzés
elkészitése lehet sziikséges.

Jelen beadvany kovetkeztetéseinek dontéshozatali célu felhasznédlhatosaga korlatozott az
alabbi okok miatt:
- akérelmezett indikacids kor tagabb, mint a klinikai vizsgélatok populécidja, a Ryeqot
miitéti el6készitésre kapo betegek is beletartoznak;
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az Esmyaval szemben a relativ hatdsossagra vonatkozé adatok naiv indirekt
0sszehasonlitasbol szarmaznak;

a készitmény hosszitava biztonsagossagardl (> 2 év) nem allnak rendelkezésre
klinikai adatok;

az egészség-gazdasagtani modell szdmos technikai hibat tartalmaz.
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