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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Zeposia 0,92 mg kemény kapszula (28x) készitmény tarsadalombiztositasi
tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmez0 a nevezett termék tételes finanszirozasi tamogatasat kéri a kovetkez6 meglévo
tételes ponton:

2/a

Felnottkori sulyos (18 éves kor felett, Mayo score > 9) colitis ulcerosa kezelésére, a
finanszirozasi eljarasrendekrol szolo miniszteri rendeletben meghatdarozott finanszirozdsi
eljarasrend alapjan,

amennyiben adekvat immunszupresszio mellett (legalabb 2 mg/ttkg vagy a legnagyobb
toleralhato dozisu azathioprin) igazolt szisztéemas szteroidfiiggéség (3 honapon tul
szisztéemasan > 10 mg/nap prednisolon ekvivalens dozis) esetén a szteroid adagjanak

csokkenésekor relapszus (endoszkopos Mayo subscore > 2) igazolhato,

vagy 3 honapon dt tarto adekvat hagyomdanyos (szteroid indukcios, majd 3 honapos fenntarto
immunszuppressziv) kezelésre nem reagadlo sulyos betegségformdaban (Mayo score > 9 és
endoszkopos Mayo subscore > 2), harom honapig, ezt kovetéen kizarolag megfelelo
vdlaszkészség esetén (Mayo score minimum 3 pontos csékkenése).

Folyamatos, egy éven tuli kezelés alatt allo betegek esetén a betegség sulyossagat legkésobb
12 havonta ujra sziikséges értékelni, tartos (legaldbb 6 honapja tarto), stabil remisszio esetén
a kezelés felfiiggesztheto. Akut lefolydsu, fulminans forma, fenyegetoé colectomia esetén a
finanszirozasi eljardsrendekrdl sz0lo miniszteri rendelet alapjan adhato.

A készitmény hatéanyaga, az LO4AA38 ATC-kodi ozanimod, mely jelenleg nem
tamogatott.

A Zeposia 0,92mg kemény kapszula alkalmazasi eldirasaban szerepld terapias javallat a
kovetkezd:

Sclerosis multiplex

A Zeposia azoknak a relapszalo-remittalo sclerosis multiplex-ben (RRSM) szenvedd felndit
betegeknek a kezelésére javallt, akiknek betegségét klinikai jellemzok vagy képalkoto eljaras
alapjan aktiv allapotuként hataroztak meg.

Colitis ulcerosa
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A Zeposia azoknak a kozepesen sulyos vagy sulyos, aktiv colitis ulcerosaban (CU) szenvedo
felnott betegeknek a kezelésére javallt, akik nem reagdltak megfeleléen a hagyomanyos
kezelésre vagy biologiai gyogyszerre, akiknél a terdpias vadlasz megsziint, vagy akik
intoleransak voltak ezekre a kezelésekre.

A kérelem PICO strukturajat az 1. tablazat mutatja.
1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO struktiaraja

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Sulyos, hagyomanyos ozanimod per os az | vedolizumab: remisszio és
kezelésre nem reagalo colitis alabbiak szerint: 300mgi.v.a0.,a2.,ésab. klinikai valasz a
ulcerosaban szenved6 (Mayo 1-4. nap 0,23 mg héten, majd 8 hetente 10. héten,

score >9) felnétt betegek naponta 1x ustekinumab: endoszkdopos
masodik és tobbedvonalas 5-7. nap 0,46 mg ~6mg/ttkg i.v. majd 90 mg s.c. 8 lelet javulasa
biologiai terapias /célzott naponta 1x hét mualva, majd 12 hetente

kezelése 8. naptol kezdve
0,92 mg naponta 1x
Forras: TéEF sajat 6sszeallitas a benyujtott elemzés alapjan

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a kérelmezett indiké4cio sziikebb, mint a Zeposia
alkalmazasi eldirasa szerint kezelésbe vonhat6 populacio.

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhat6 és elérhet6 kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato6 kezelések

A sulyos, hagyomanyos kezelésre és legalabb egy bioldgiai kezelésre (altalaban infliximab
vagy adalimumab) nem reagald colitis ulcerosa biologiai / célzott kezelésére az alabbi
hat6anyagok adhatok:

- TNF-gatlo: golimumab,

- 1L-12/23-gatl6: ustekinumab,

- o4Pr-integrin gatlo: vedolizumab,

- JAK-gatlok: tofacitinib, upadacitinib és filgotinib

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheté kezelések

A kérelmezett indikacioban jelenleg az alabbi biologiai / célzott terapiak érhetdk el a 2/a
tételes ponton tdmogatott formaban:

- infliximab, adalimumab, ustekinumab, vedolizumab, tofacitinib.

A colitis ulcerosa finanszirozasi eljarasrendje és a NEAK tételes elszamolashoz tartozo
intézményi tajékoztatdja szerint elsé valasztando bioldgiai kezelés az infliximab vagy az
adalimumab, masodik biologiai / célzott kezelésként ustekinumab, vedolizumab vagy
tofacitinib adhato.

A TéF felhivija a figyelmet, hogy a JAK-gatlok esetében az EMA Dbiztonsagossagi
figyelmeztetést adott ki 2022. oktoberében, az emelkedett kardiovaszkuldris és daganatos
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rizik6 miatt, igy ezek a hatéanyagok csak azon betegeknek javasolhatok, akiknél mas kezelési
alternativa nem jon szdba.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmezo koltséghasznossagi elemzésében a vedolizumab és az ustekinumab kezelések a
komparéator terapiak.

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

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

A terapia a betegség tiineteit csokkenti.

A Kklinikai vizsgalati program két f6 vizsgalatbol allt, a fazis II-es, randomizalt, ketts-vak,
placebo-kontrollalt TOUCHSTONE vizsgalatbol, a fazis IllI-as, randomizalt, kettGs-vak,
placebo-kontrollalt TRUE NORTH vizsgalatbol és azok nyilt kiterjesztéses iddszakaibol.

A TRUE NORTH vizsgalatban kozepesen sulyos vagy sulyos aktiv colitis ulcerosaban
szenvedd (Mayo pontszdm: 6—12; endoszkopos alpontszam >2), 75 év alatti feln6tt betegeket
randomizaltak 2:1 aranyban 0,92 mg ozanimod kezelésre (n=429) vagy placebora (n=216). A
10 hetes indukcids iddszakot 42 hetes részben Gjra-randomizalt fenntart6 idészak kovette.

A Dbetegek az indukcios iddszak el6tt és annak soran aminoszalicilatokat és/vagy per os
kortikoszteroidokat kaphattak kiegészitd kezelésként. A betegek 30%-a korabban nem reagalt
megfelelden a tumornekrozis-faktor-, azaz TNF-blokkolokra.

Az elsddleges végpont a klinikai remisszio volt a 10. és az 52. héten, a legfontosabb
masodlagos végpontok a 10. és az 52. héten a klinikai valasz, az endoszkopos lelet javuldsa
¢és a nyalkahartya gyogyulasa voltak.

A napi 1x Img ozanimod kezelés szuperiornak bizonyult a placebohoz képest mind az
indukcids, mind a fenntartd kezelésben, a klinikai remisszid és valasz mellett a hosszatavu
valaszt elére jelzd, a nyalkahartya gyogyuldsat jellemzd végpontokon is, elfogadhatd
biztonsagossagi profil és az életmindség nominalis javulasa mellett, a megel6z6 TNF-gatld
kezeléstdl fliggetlentil.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a pivotalis vizsgalat adataibdl olyan alcsoportelemzés nem
érhetd el, mely mindkét {6, a kérelmezett indikaciéra vonatkozo sziikitést tartalmazza
(biologiai kezelésben korabban részesiilt betegek és sulyos betegség/Mayo pontszam >9).

4.2. Relativ hatasossag

Az egyes bioldgiai terdpidk egymashoz viszonyitott relativ hatdsossagénak jellemzésére a
Kérelmezd a beadvanyban bemutatta Burr és mtsai 2021-es metaanalizisét, mely a klinikai
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valasz, a remisszios rata, az endoszkopos valasz és nemkivanatos események eléfordulasaban
nem talalt szignifikéns kiilonbséget az ozanimod és a komparatorok kozott.

A TéF célzott irodalomkeresése tovabbi forrasként azonositotta Lasa és mtsai metaanalizisét,
mely az ozanimod ¢és az ustekinumab illetve vedolizumab k6zott a klinikai és az endoszkopos
remisszid elérésének valdszinliségében nem talalt kiilonbséget a vizsgalatok ITT
populécidiban, azonban a sulyos nemkivanatos események eloforduldsat az ozanimod
esetében talalta a leggyakoribbnak, de a kiillonbség nem volt szignifikans.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a fent bemutatott két elemzés nem tért ki kiilon a korabban
bioldgiai kezelésben részesiilt betegekre, hanem a vizsgalatok ITT populaciéi szerint elemezte
az egyes hatdanyagokat.

A kérelmez6 a beadvanyban bemutatta Dubinsky és mtsainak absztraktként prezentalt MAIC
analizisét, ami az ozanimodot hasonlitotta 6ssze az adalimumabbal és a vedolizumabbal TNF-
gatlo naiv, illetve korabban TNF-gatloval kezelt betegek esetében. A hatasossaghban
statisztikailag szignifikans kiilonbség az ozanimod ¢és a vedolizumab kozott nem volt sem az
indukcios, sem a fenntartd szakaszban. Az ozanimod és a vedolizumab biztonsdgossagi
profilja az indukcios periddusban hasonld volt, azonban a fenntarté szakaszban az ozanimod
esetében alacsonyabb volt a fertézések aranya.

Az egy relapszus elkeriiléséhez minimalisan sziikséges kezelési id6 /betegszam kiszamitasa
az indirekt 6sszehasonlitds mddszertani korlatai miatt nem megvalosithato.

4.3. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

Az egészség-gazdasagtani elemzésben a korabban bioldgiai kezelésben részesiilt betegek a
TRUE NORTH vizsgalat kiindulasi populécidja alapjan keriiltek modellezésre.

A relativ hatdsossagot jellemz0 adatok egy az ozanimod TOUCHSTONE ¢és TRUE NORTH
vizsgalataira, illetve a vedolizumab (GEMINI 1, VARSITY, VISIBLE, NCT02039505) és az
ustekinumab (UNIFI) pivotalis vizsgalataira épiil6 halozatos metaanalizisbdl szarmaznak.

A metaanalizisben volt lehetdség kiilon a korabban bioldgiai kezelésben részesiilt betegek
alcsoportjanak vizsgalatara is.

Az indukcios fazisban az ozanimod hasonld hatdsossagot mutatott a remisszid €s a klinikai
valasz ardnyaiban, mint a tobbi biologiai kezelés.

A fenntartod fazisban az ozanimod hasonl6d eredményeket mutatott a remisszi6 €és a klinikai
valasz aranyaiban, illetve az endoszkdpos valaszban €s a biztonsagossagi jellemzokben, mint
a tobbi bioldgiai terapia.

A TéF felhivia a figyelmet, hogy a Kérelmez0 nem mutatta be a statisztikai

Osszehasonlitasokat az egyes hatdoanyagok kozott, a beadvanyban az egyes hatdanyagok altal
elért valaszok atlagos abszolut valdszinliségei szerepelnek.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglaldsa
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2. tablazat: A ozanimod gyogyszerkészitményeinek koltségei

Brutto Eves terapias
Terapia Termel6i ar | nagykereskedelmi Ft/mg Ft/mg TéF 6l ap
Ar Oltség
Zeposia 0,23mg+0,46
mg 7x XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Zeposia 0,92mg_28x XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Stelara 130 mg
koncentratum oldatos XXX Ft XXX Ft - XXX Ft
infiziohoz XXX Ft az elsé
Stelara 45 mg oldatos XXX Ft XXX Ft . XXX Ft évben
injekcid és
Stelara 45 mg oldatos ,
injekold olénetaltot XXX Ft XXX Ft ; XXX Ft | XXX Ftazl.¢v
fecskendében utani években
Stelara 90 mg oldatos
injekcio eldretoltott XXX Ft XXX Ft - XXX Ft
fecskend6ben
XXX Ft az els6
Entyvio 300 mg por évben és XXX Ft
oldatos infuziohoz vald XXX Ft XXX Ft - XXX Ft az 1. év utani
koncentratumhoz években

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 ozanimod terapia alapesetben ustekinumab, illetve
vedolizumab bioldgiai terdpidkkal keriil Osszevetésre. A gazdasagi elemzés alapja egy
globalis egészség-gazdasagtani modell hazai koriilményekre adaptalt valtozata. Az elemzés
kéthetes ciklusokban 35 éves id6tavval, tehat a betegkor életkorat (41,4 év) is figyelembe véve
élethosszig tartdéan szamol.

A gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedélyben is szereplé, TRUE NORTH
vizsgalat mintajat alapul véve készitették el a korabban biologiai terapiaban részesiilé betegek
alcsoportjara kiilon-kiilon, mely azonban tagabb, mint a kérelmezett indikéacid betegkore.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljarasok hatasossagi adatainak bemeneti adatai a Burr és mtsai 2021-
es metaanalizisébdl szarmaznak, a hasznossagi adatokat a TRUE NORTH vizsgalat BMS altal
végzett vizsgalati elemzésébol szarmazo betegszintli hasznossagi adatok, valamint a Rencz et al.
(2020) tanulmanyban publikalt magyar értékkészlet alkalmazasaval (EQ-5D-5L) hataroztak meg,
az ert6forras-felhasznalasi mintdzatok finanszirozoi adatbazis-elemzésekbdl szarmaznak. A
tovabbi gyogyszeres kezelés koltségei hazai, finansziroz6i adatforrasokbol szarmaznak.

A Technologia-értékeldo Féosztaly megjegyzi, hogy a halozatos metaanalizis szamszerii
eredményeit a Kérelmezd nem mutatta be, ugyanakkor az angliai és kanadai testiiletek
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publikus 0sszefoglaloi alapjan ugyanezt ezekben az orszagokban megtette. A Technologia-
értekeld Foosztaly felhivja a Kérelmezd figyelmét, hogy a tudoméanyos bizonyitékok
technologia-értékeld testiiletek szerinti szelektiv benyujtasa keriilend6 gyakorlat.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez0 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés az ozanimod terapia esetében
alacsonyabb egészségnyereséget (-0,0003 QALY) és alacsonyabb varhatdo koltségeket
(XXX Ft) szamszertisit a vedolizumab komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 35
éves id6tavon. Ennek megfeleléen az o0zanimod terapia alapesetben szamitott ICER-e XXX
F/QALY. Az ozanimod alacsonyabb QALY és koltségmegtakaritas mellett koltséghatékony
is lehet a vedolizumabbal szemben, azonban a negativ TEM miatt a kiiszobérték nem
hatarozhatd6 meg. Az elemzés eredményei alapjan ugyanakkor a vedolizumab esetén
meghatarozhat6 a TEM (0,00002), igy a vonatkozé koltséghatékonysagi kiiszobérték az egy
fore juto GDP masfélszerese, mely alapjan a vedolizumab nem tekinthet6 koltséghatékonynak
az ozanimoddal szemben, ebbdl kifolydlag az ozanimod koltséghatékony terapidnak
tekinthetd az elemzés eredményei alapjan a vedolizumab komparatorral 6sszehasonlitva.

A Kérelmezd altal készitett egészség-gazdasdgtani elemzés az ozanimod terdpia esetében
tobblet-egészségnyereséget (0,03 QALY) és alacsonyabb varhato koltségeket (XXX Ft)
szamszeriisit az ustekinumab komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 35 éves
idétavon, igy a kérelmezett ozanimod terapia dominans az ustekinumab terapiaval szemben.

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

A Kérelmez06 a betegszam becslésére NEAK adatkérés eredményeit €s egy részleteiben be
nem mutatott szakértdi becslést alkalmaz, mely alapjan a teljes kezelt betegszam az ozanimod
terapia esetében (figyelembe véve az évente egységesen 50%-0S varhato piaci részesedést) az
1,2, 3., ¢és4. évvégére 23, 53, 90 és 134 {ore tehetd.

6.2. Az dsszehasonlitasra keriil6é terapiak koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben az ozanimod listadron szamitott kiszerelésenkénti brutto
nagykereskedelmi ara XXX Ft, mely megegyezik az indukcios idGszak terapias koltségével.
A fenntart6 fazisban a havi (28 napra vetitett) terapias koltség XXX Ft. Az TRUE NORTH
vizsgalatban felvett median kezelésen toltott id0 alapjan szdmitott adagolds mellett a
gyogyszeres kezelés varhatd koltsége az elsé évben XXX Ft. A komparéatorok esetében a
stlyozott éves terapias koltség, az ustekinumab esetében az elsé évben XXX Ft, a tovabbi
években XXX Ft, mig a vedolizumab esetében az elsd évben XXX Ft, a tovabbi években pedig
XXX Ft.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 altal vart, listaaron szamitott, az 0zanimod terapia Osszegzett bruttd
koltségvetési hatdsa XXX, XXX, XXX ¢és XXX Ft a befogadoi dontést kovetd 1., 2., 3., 4.
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évben. Az Gsszegzett, ustekinumab és vedolizumab komparator koltségeit is figyelembe vevo
nettd koltségvetési hatdas XXX, XXX, XXX és XXX Ft.

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1. Orvosszakmai limitaciok

Az ozanimod terapids helyét érintd limitaciok:

A nemzetkodzi €és hazai ajanlasok még nem tartalmaznak ajanlast az ozanimod kezelésre
vonatkozodan.

Az ozanimod az alkalmazasi eldirasa szerint adhat6 szkler6zis multiplexben is, mely indikéacio
szerepel a NEAK tételes intézményi tajékoztatdjaban, mint lehetséges indoka az elsdvonalas
TNF-gatlotol eltérd bioldgiai kezelésnek, igy a TEF véleménye szerint nem zarhato ki, hogy
masod- és harmadvonalas befogadéas esetén (a vedolizumabhoz hasonldéan) az ozanimod-
kezelés is jelentds betegszamra tehet szert, mint elsd biologiai kezelés, egyedi méltanyossagi
alapon. Azonban a beadvany jelenleg csak a masodvonalas indikaciora vonatkozik.

A benvijtott elemzést érintd limitaciok:

Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt NMA nem keriilt részletesen bemutatasra
a beadvanyban. A bevalogatott vizsgalatok esetleges heterogenitasa és az NMA statisztikali
elemzésének hianya miatt a kérelmezett terdpia és a komparatorok relativ hatdsossaga ¢és
biztonsagossaga nem itélheté meg, a klinikai tobbletelony megléte nem megallapithato.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Tekintettel arra, hogy az NMA nem kertilt részletesen bemutatasra, a kérelmezett terapia és a
komparatorok relativ hatasossaga nem itélhetd meg, a klinikai tobbletelény megléte nem
megallapithatd, ebbdl kifolyolag az elemzés tipusdnak megfeleldsége nem megitélheto.
Ugyanakkor a kérelmezett készitmény és a komparator készitmények hatasossaga kozott nem
mutatkozik szignifikans eltérés, koltségminimalizacid tipust elemzés is elvégzése is
megfelelé volna. Az ozanimod ara és éves koltségei is alacsonyabbak, mint a komparator
készitményekeé.

A vedolizumab készitmény példaja alapjan, az ozanimod esetében is fennallhat az els6 vonalas
alkalmazas lehetdsége egyedi méltanyossagi kérelem formdjaban. A vedolizumab készitmény
forgalmaval kapcsolatos példat bévebben a 6.1 pontban fejtettiik ki.

Tovabbi limitacioként meriil fel, hogy hazai adatok alapjan, a mitét valoszintisége id6vel
novekszik, ez ugyanakkor nem kertilt beépitésre a modellbe, mely az egészség-gazdasagtani
elemzés konkluzidja szempontjabol is meghatarozé tényezo lehet. Egy a Journal of Chron’s
and Colitis oldalan publikalt cikk alapjan a teljes colectomias rata 4,1% volt, a diagnozist
kovetd elsd évben a colectomia valdszintisége 1,5% (SE: 0,6), 5 évnél 3,6% (SE: 0,9) és 10
évnél 4,4% (SE: 1,0).

8. Nemzetkozi kitekintés
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A TéF felhivja a figyelmet, hogy a nemzetkozi technologia-értékeld testiiletek szélesebb
indikacios korben, a stlyos colitis ulcerosa mellett kozépsulyos colitis ulcerosdban (Mayo
pontszam 6-9) egylittesen vizsgaltdk a készitményt, az alkalmazési eldirasnak megfeleld
indikacios korben, tehat elsé biologiai kezelésként is.

A francia HAS nem talalta megalapozottnak a készitmény helyét a terapias algoritmusban, a
jelenleg elérhetd biologiai terapiakkal szembeni direkt Osszehasonlitds hianya miatt. A
kozépsulyos-stlyos colitis ulcerosaban kérdéses, hogy a placebo kezelésre alkalmas betegek
milyen mértékben reprezentalhatjak a kérelmezett indikacid betegeit.

A NICE befogadasra javasolta, amennyiben a konvencionalis kezelés nem elég hatdsos ¢€s
infliximab nem adhato, vagy ha egy¢b biologiai terapidra nem reagal a beteg, és ha a cég a
kialkudott kedvezményes arat elfogadja.

A skot SMC is befogadasra javasolta, a f6 elemzésnek az ustekinumabbal, a vedolizumabbal
¢s a tofacitinibbel szemben bemutatott koltségminimalizacids elemzést tekintették.

Az IQWIiG a relativ hatdsossagot jellemz6 klinikai adatok hidnyaban nem éallapitott meg
klinikai tobbletelonyt sem elsd, sem masod- és tobbedvonalas biologiai kezelésként
alkalmazva az ozanimodot. A G-BA a dontést jovahagyta.

CADTH: az alkalmazasi eldirasnak megfelelé indikaciés korben befogadasra javasolta,
azonban nem kertilhet tobbe, mint a tobbi biologiai/célzott kezelés, illetve azokkal egylitt nem
adhat6. Kanadaban nem talaltak koltséghatékonynak, sem a bioldgiai kezelés-naiv, sem a mar
biologiai kezelésben részesiilt betegek esetében (73%-0s illetve 66%-os arcsokkentést
javasoltak).

9. Konkluzi6

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelony mértékének TEF 4ltal javasolt besoroldsa
szerint az ozanimod terapia nyujtotta a klinikai tobbletelony megléte nem igazolhatd az
ustekinumab és vedolizumab terapia komparatorokhoz viszonyitva, a klinikailag és a beteg
szdmara relevansnak tekinthetd klinikai remissziot elérd betegek aranya végponton. Ezt
alacsony evidencia szintii, indirekt 6sszehasonlitasbol szarmazé orvosszakmai bizonyitékok
tamasztjak ala.

A kérelmezett készitmény nem tekinthetd hianypotlonak, elsdsorban vélasztékbdvitd szerepe
lehet a jelenlegi terapiakhoz képest.

A rendelkezésre allo egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan az ozanimod
alkalmazasaval  koltségmegtakaritds ¢€s  alacsonyabb  mértékli  egészségnyereség
szamszerUsitett a vedolizumab komparatorral szemben, mig kdltségmegtakaritas és tobblet-
egészségnyereség varhatd az ustekinumabbal szemben, azonban a koltség-hasznossagi
elemzés megfelelosége nem itélheté meg tekintettel arra, hogy az igazolt klinikai tobbletelony
megléte nem igazolhatd. A benyujtott elemzés alapjan a komparatorokkal szemben a
technologia hazai korilmények kozott a kérelmezett listadron koltséghatékony
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(ustekinumabbal szemben dominans is) a vizsgalt betegcsoportban. A Kérelmez6 szamitasai
alapjan az ozanimod tarsadalombiztositasi tamogatasba vétele megtakaritast eredményez a
finanszirozo részére, melynek valo életben torténd realizalasat bizonytalansag terheli.

Jelen beadvany kovetkeztetéseinek dontéshozatali célt felhasznalhatosaga korlatozott az
alabbi okok miatt:

- nem zarhato ki, hogy a vedolizumabhoz hasonl6an az ozanimod is bizonyos betegek
esetében elsé biologiai kezelésként is jelentds betegszamra tehet szert, mely
indikéciora a jelen beadvany nem vonatkozott, igy elsvonalban a koltséghatékonysag
vizsgalata nem tortént meg, illetve a betegszam valtozasa befolyasolhatja a
koltségvetési hatést is.

A készitmény 2023.01.18.-i TEB targyalasat kovetd kiegészitések:

A finanszirozasi eljarasrend és a 2/a tételes pont megfogalmazasa ellentmonddsos a
kozépsulyos colitis ulcerosa-ban szenvedo betegek biologiai terapidjat illetéen. A készitmény
Technologia-értékelo Bizottsagi targyaldsan tisztazasra keriilt, hogy a kérelmezett indikdcio
a kozépsulyos és sulyos colitis ulcerosaban szenvedo betegekre egyarant vonatkozik, igy az
elemzés populacioja megfelelonek tekintheto.

A Keérelmezo a hivatkozott NMA-t a targyalas elott a TéF részére megkiildte, igy a klinikai
tobbletelony meglétérdl szolo konkluzio a ,,nem megallapithato” kategoriarol ,,nem
igazolhato” kategoriara valtozott.
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