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1 Nyilvanos 6sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Darzalex 20 mg/ml koncentratum oldatos infuziéhoz, 1x20 ml injekcios
iivegben készitmény tételes elszamolasa hatdanyagként torténd tamogatasat kéri, az alabbi
meglévo pont szerint:

7/a.

., Aktiv, elorehaladott myeloma multiplex kezelésére a finanszirozasi eljarasrendekrol szolo
miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll szerint.”

A készitmény hatéanyaga, az L01XC24 ATC-kédu daratumumab jelenleg tamogatott. A
Darzalex 20 mg/ml koncentratum oldatos infiziohoz készitmény alkalmazasi eldirasaban’
szerepld terapias javallat:

,lenalidomiddal és dexametazonnal vagy bortezomibbal, melfalannal és
prednizonnal kombindlva olyan, ujonnan diagnosztizalt myeloma multiplexben
szenvedo felnott betegeknél, akik nem alkalmasak az autolog dssejt-transzplantaciora.
bortezomibbal, talidomiddal és dexametazonnal kombinalva olyan, ujonnan
diagnosztizalt myeloma multiplexben szenvedd felnott betegek kezelésére, akik
alkalmasak autolog bssejt-transzplantaciora.

lenalidomiddal és dexametazonnal vagy bortezomibbal és dexametazonnal
kombinalva olyan myeloma multiplexes felnott betegek kezelésére, akik legalabb egy
korabbi kezelést kaptak.

monoterdpiaban adva, relabadlo és refrakter myeloma multiplex kezelésére olyan
felnott betegek esetében, akiknél a korabbi kezelés egy proteaszoma-inhibitort és egy
immunmoduldtor hatoanyagot tartalmazott, és akiknél az utolso kezelés alatt a
betegség progresszioja kovetkezett be.”
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve:

Darzalex 20 mg/ml koncentratum oldatos infuzidhoz, 1x20 ml injekcios
iivegben

A forgalomba hozatalra
jogosult megnevezése:

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgium

Forgalomba hozatali engedély

; EU/1/16/1101/002
Szama:
. Lol az els6 kiadas ddtuma: 2016. méjus 20
Forgalomba hozatal dituma: | , a legutobbi megdjitas datuma: 2017. aprilis 24

Forgalomba hozatali engedély
statusza:

Végleges engedéllyel rendelkez6 terapia

A készitmény specialis
jellemzdje:

. fokozott feliigyelet alatt all
. ritka betegség kezelésére szolgalod gyogyszer (orphan drug)

Kérelem formai és tartalmi
megfelelosége

A kérelem 2022-02-07-én érkezett az OGYEI Technologia-értékeld
Foosztalyra  (tovabbiakban  TéF), 2022-02-25-i  véleményezési
hataridével. A Kérelmez6 valtozatlan formaban nytjtotta be a 2019-es
190227/4, 190227/7, 190227/8 és 190227/9 NEAK regisztracios szamu
kérelmeket. Kiegészitésként mellékelt egy dokumentumot, amelyben
ismertette a legfrissebb hatasossagi €s biztonsagossagi eredményeket, a
kombinaciok masodvonalas alkalmazasanak nemzetkozi megitélését és a
jelenlegi finanszirozasi kdrnyezetet.
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2. Elézmények

A daratumumab  hatdanyag-tartalmi  készitmények az  adott  indikacioban
tarsadalombiztositasi tdmogatasba torténd felvételére iranyulo, korabbi kérelmeket az alabbi
tablazat foglalja Ossze:

Kérelemben megjelolt kombinacid/indikacio Kiszerelés NEAK reg OGYFfI
szam reg szim
daratumumab-+lenalidomid+dexametazon (DRd) els6 relapszust sml IV 190227/4 2319
kovetd kezelés (2L) 20ml IV [ 190227/7 | 24/19
daratumumab+hortezomib+dexametazon (DVd) elsé relapszust | Ml 1V 190227/8 | 28/19
kovetd kezelés (2L) 20ml, IV [ 190227/9 | 29/19
5ml, IV 200304/1 41/20
DRd és DVd 2L
20 ml, IV 200304/2 42/20
DRd és DVd 2L+ 1800 mg, SC | 200728/1 106/20
5ml, IV 210312/1 67/21
DRd és DVd, a teljes beadvanybol a 2L értékelve 20 ml, IV 210312/2 68/21
1800 mg, SC | 210312/3 69/21
5ml, IV 220131/9 13/22
DRd és DVd 2L 20 ml, IV 220131/10 14/22
1800 mg, SC | 220131/8 15/22
DRd

(az egy megel6z6 terapias vonalban mar kezelt - masodvonalas betegcsoport kezelése
lenalidomiddal és dexametazonnal kombinacioban)

A lenalidomiddal és dexametazonnal kombinacidban tortén6 alkalmazas 23/19 (5 mI) €s24/19
(20 ml) regisztracios szammal 2019-04-29-¢én a T¢EF értékelte a készitményt. A TEB 2019-05-
15-én eldszor targyalt a készitmény befogadasarol.

A Kérelmez6 orvosszakmai Osszefoglaldt készitett a daratumumab masodvonalban torténd
alkalmazasanak legfrissebb adatai alapjan, mely 2019.12.02-én keriilt megkiildésre a
Technologia-értékeld FOosztaly részére. Az Osszefoglaloban a DRd kombinacid
masodvonalban torténé alkalmazasanak hatasossagi eredményeit mutatta be:

. DRd: mPFS 53,3 honap
. Rd: mPFS 19,6 hénap 58%-os rizikocsokkenés

2022.méjus 06.
Regisztracios szam: TéF/13-15/22


mailto:ogyei@ogyei.gov.hu

ciayizerdizeti Tel: (1) 8869-300, Fax: (1) 8869-460
és-ngészségigyl Intézet E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu;

& 1135 Budapest, Szabolcs u. 33.
0 GY E I Levélcim: 1372 Postafiok 450.

Web: www.ogyei.gov.hu
Technologia-értékeld Foosztaly

Tovabbi megkiildott dokumentum volt a POLLUX vizsgélat citogenetikai rizikd alapjan
meghatarozott  alcsoportokban elért legfrissebb eredményeit ismertetetd poszter
(POLLUX_2019EHA).

A TEB 2019-12-04-én targyalta Gjra a készitmény befogadasi kérelmét az adott indikacioban.
Dvd

(az egy megel6z6 terapias vonalban mar kezelt - masodvonalas betegcsoport kezelése
bortezomibbal és dexametazonnal kombinacioban)

A bortezomibbal és dexametazonnal kombinacioban torténd alkalmazas 28/19 (5 ml) és 29/19
(20 ml) regisztracios szammal 2019-04-29-¢én a T¢EF értékelte a készitményt. A TEB 2019-05-
15-¢én el6szor targyalt a készitmény befogadasarol.

A Kérelmezd orvosszakmai Osszefoglalot készitett a daratumumab masodvonalban torténd
alkalmazasanak legfrissebb adatai alapjan, mely 2019.12.02-én keriilt megkiildésre a
Technologia-értékeld Foosztdly részére. Az Osszefoglaloban a DVd kombinacio
masodvonalban tortén6 alkalmazasanak hatasossagi eredményeit mutatta be:

. DVd: mPFS 27 honap
. Vd: mPFS 7,9 hoénap 79%-os rizikocsokkenés

Tovabbi megkiildott dokumentum volt a CASTOR vizsgalat citogenetikai rizikd alapjan
meghatarozott alcsoportokban elért legfrissebb eredményeit ismertetetd poszter
(CASTOR_EHAZ2019).

A TEB 2019-12-04-¢én targyalta wjra a készitmény befogadasi kérelmét az adott indikacioban.
DRd és DVd kombinaciok 6sszevont kérelmei

A 2020-ban benytjtott kérelmek (NEAK regisztracios szam: 200728/1, 200304/1, 200304/2)
nem tettek kilonbseget a DRd és DVd kombinacié k6z6tt. Az intravénas keszitményeket a
TEB 2020-06-17-¢én targyalta Gjra.

A szubkutan készitmény elsé kérelme 2020-07-30-an érkezett a Technologia-értékeld
Fdosztalyra 2020-09-11-1 véleményezési hataridével, mely 2020-09-25-re modosult. A
készitmény els6é TEB targyalasara 2020-10-21-én keriilt sor.

DRd és DVd kombinaciok osszevont kérelmei a szubkutan formulacioval kiegészitve

A Kérelmezd 2021-04-22-1 levelében nyilatkozott arrdl, hogy a kérelem a TéF szamara a
2020-03-20-4an (intravénas készitmények), valamint a 2020-07-30-an (szubkutan készitmény)
megkiildott kérelmeinek adminisztrativ megujitadsa, mely nem tartalmaz 0j informéciokat. Az
ujonnan benyujtott kérelemhez a masodvonalas indikaciora vonatkoz6 mellékletek nem
kertiltek csatolasra.
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Az ismételten benyujtasra keriilt befogadasi kérelem alapjan nem indokolt a TéF korabbi
véleményének modositasa.

A TEB 2021-05-17-én targyalta Gjra a kérelmet.

Jelen kérelem értékelése:

A Kérelmez6 egy 2022-01-27-1 levelében nyilatkozott arrdl, hogy a kérelemmel 2019 6ta
hazodo, elérehaladott targyalasi allapotban 1év0 eljarast kivanjak a jogfolytonossag
biztositasa érdekében fenntartani, a kordbban felhalmozott szakmai anyagok ¢&s
megallapitasok megerdsitésével, tovabba a klinikai update-ek benyujtasaval.

., Az eredetileg beaddsra keriilt mellékletek, tovabba az idokézben benyujtott kiegészitések
megallapitasait fenntartjuk, ideértve a friss adatkozlések és egyéb publikaciok alapjan
rendelkezésre bocsdtott klinikai dsszefoglalokat, valamint a TEB jegyzékonyvre, és OGYEI-
T¢eF értékelésre adott korabbi valaszainkat.”

Csatolasra kertilt valtozatlan forméban a korabbi kérelmek dokumentacidja mellett a frissitett
ar-informaciokat tartalmazo adatlapok, illetve egy az idok6zben megjelent uj kdzleményekre,
¢s aktudlis finanszirozasi helyzetre reflektalo 6sszefoglald.

Az ismételten benyujtasra keriilt befogadasi kérelem alapjan nem indokolt a TéF korabbi
véleményének moddositasa.

A Technologia-értékeld Foosztaly megjegyzi, hogy az eredetileg 2019-ben, majd valtozatlan
formaban benyujtott egészség-gazdasadgtani modell bemeneti adatai feliilvizsgalatra szorulnak
a legfrissebb hatasossagi eredmények alapjan, tovabba az Osszehasonlitasra kertlt
eljarasokhoz kapcsolodd egységkoltségek (pl. gyogyszerkoltségek) a 2019-ben benyujtott
kérelem ota eltelt idoszakban valtoztak.

A Technologia-értékeld Foosztaly megjegyzi, hogy 2022. februar 1-jétdl elérhetdek generikus
lenalidomid készitmények, melyek arat figyelembe véve az elemzésben a koltséghatékonysagi
konklizi6é nem valtozik.

3. Konkluzid

A Kérelmezd 2022-01-27-1 levelében nyilatkozott arr6l, az eredetileg beaddsra keriilt
mellékletek, tovabba az id6kozben benyljtott kiegészitések megallapitasait fenntartjak.

A TéF felhivja a figyelmet arra, hogy a kérelem valtoztatds nélkiili (jboli benyujtasa
keriilendé gyakorlat. A kérelem ismételt benyujtasa esetén javasolt figyelembe venni az
OGYEI publikus weblapjan elérheté ajanlasgytijtemény? szempontjait.

A Technologia-értékeld Foosztdly megjegyzi, hogy a jelen tdmogatasi kérelem részeként
benyujtott 6/a. szamu melléklet a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelethez 2.13-as pontja
Osszevontan tartalmazza a korabban benyujtott kérelmekben is leirt, kérelmezett DRd, DVd
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indikacidban alkalmazott kezelési kombindciokat. A jelen tarsadalombiztositasi kérelem
alapjan torténd dontéshozatalt megelézden az eddig elkésziilt orvosszakmai, egészség-
gazdasagtani elemzések kiinduld populacidinak Osszefiiggésében tisztazni sziikséges az
indikacid végleges szovegezését.
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