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Technologia neve

Cabometyx 20mg filmtabletta, 30x

Hatbéanyag

kabozantinib

Alkalmazasi
eléirasban szereplo
terapias javallat

,,Vesesejtes carcinoma (RCC):

A CABOMETYX eldrehaladott vesesejtes carcinomaban (RCC) szenvedd felnétt
betegek kezelésére javallott az alabbi esetekben:

-még nem kezelt, kdozepes vagy nagy kockazatu betegségben szenvedd betegek (lasd
5.1 pont)

-korabbi, vascularis endothelialis ndvekedési faktor (VEGF)-célzott terapiaban
részesiilt betegek

Hepatocellularis carcinoma (HCC):
A CABOMETYX monoterapiaban a hepatocellularis carcinoma (HCC) kezelésére
javallott olyan felndtteknél, akiket kordbban mar szorafenibbel kezeltek.”

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

Uj hatdéanyagra

LGehiE kiemelt, indikéicichoz kétott timogatds:
tamogatasi - meglévd tamogatott indikacio, egészségiigyi rendelkezés megjeldlése
kategéria g g , egészsegligy gj

, EU100 37/b: Metasztatizalo vesesejtes karcindma (mRCC) kezelésére a folyamat
Kérelmezett ‘g . g i s sa -
indikécié WHO kritériumok szerint definialt progresszidjaig — a finanszirozasi eljarasrendekrol

sz616 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi eljarasrend alapjan.

Terapias sziikséglet

A jelenleg hatalyos hazai finanszirozasi protokoll alapjan a vesesejtes carcinomaban
szenvedd, j6 vagy kozepes progndzisi betegek elsé vonalban cytokin (interferon-alfa-
2) vagy protein-kinaz inhibitor (sunitinib vagy pazopanib) terapiakban részesiilhetnek
az indikéacioban. Rossz progndzisu betegek szdmara a protokoll a szintén protein-kinaz
inhibitor temsirolimus alkalmazasat irja eld.

Tudomanyos
bizonyitékok

Vesesejtes karcindmaban szenvedd, még nem kezelt betegek kérében a kabozantinib
terapia biztonsagossagat és hatdsossagat egy randomizalt, nyilt elrendezési, aktiv
kontrollos (szunitinib), tobb kézpontban végzett 1. fazisu (CABOSUN) vizsgalatban
értékelték.

Schmidt és munkatarsai egy 2018-ban publikalt metaanalizis keretében hasonlitottak
Ossze a kabozantinib és az indikacioban elérhetd egyéb terapias alternativak
hatasossagat.

Terapias hatas
jellege

A CABOSUN vizsgalatba 157, kozepes vagy a nagy kockazati csoportba tartozo
beteget vontak be. Az elsédleges végpont a progressziomentes tulélés (PFS), a
fontosabb masodlagos hatdsossagi végpontok pedig az objektiv valaszarany (objective
response rate; ORR) és a teljes ttlélés (overall survival; OS) voltak. A vizsgalat 2018-
ban publikalt frissitett eredményei alapjan 25,0 honapos median kovetési idé6 mellett a
median PFS 8,6 honapnak adddott a kabozantinib és 5,3 honapnak a szunitinib karon.
A vizsgalok altal értekelt ORR 33% volt a kabozantinib, 12% a szunitinib kezelésben
részesiilok korében. A teljes tilélés értékelésekor a median kovetési idé 35,4 honap
volt, ekkor a median OS 26,6 honapnak adddott a kabozantinib, és 21,1 honapnak a
szunitinib karon, ugyanakkor fel kell hivni a figyelmet, hogy ezek az adatok még nem
érettek. A vizsgalatban a két szer biztonsagossagi profilja hasonlonak bizonyult.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

A Kérelmez0 a sunitinib terapiat jelolte meg komparatorként.

Relativ hatasossag,
biztonsagossag

A pivotalis CABOSUN vizsgélatban a kontroll karon szunitinibet alkalmaztak.

Schmidt és munkatarsai 2018-ban publikalt metaanalizisiikben kozepes prognodzist
betegcsoport esetén a sunitinib, sorafenib, interferon és a bevacizumab-+interferon
terapidk, rossz progndzisi betegcsoport esetén pedig a sunitinib, temsirolimus,
interferon és  bevacizumab+interferon  terapidk  hatdsossagat  vizsgaltak
kabozantinibbel szemben. Az eredmények alapjan a kabozantinib a komparatorokhoz
képest szignifikansan megemeli PFS-t mindkét kockazati csoport esetében. Az OS
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értékek szintén magasabbak kabozantinib mellett, ugyanakkor a kiilonbséget nem
talaltak szignifikansnak.

T¢EF konkluzio
Tobblet-
egészségnyereség

Nincs érdembeli
tobblet-
egészségnyereség, vagy
nincs bizonyiték

Nem kellGen

Bizonyitott alatamasztott

A Kérelmezo altal
készitett gazdasagi
elemzés tipusa

Iranyelvnek nem megfeleld /
Nem teljeskorii gazdasagi elemzés
késziilt

Nem

CCA késziilt

CMA | CEA | CUA

IT(%l;tlsg;l_kluzm A kabozantinib nem koltség-hatékony a sunitinib terapiaval szemben. A tobblet-
e R egészségnyereség mértéke és annak klinikai jelent6sége bizonytalan.

A Kérelmezo altal

becsiilt betegszam 1. év: 97 16 2. év: 122 6 3. év: 145 16

(aktiv kar)

TéF konkluzid [ tobbletkiadast
Koltségvetési hatas megtakarité semleges eredményez

T¢EF konkluzid
HTA Osszességében

A nemzetkozi szakmai iranyelvek javasoljak a kabozantinib terapia alkalmazasat
vesesejtes karcinomaban szenvedd, kordbban még nem kezelt, kdzepes vagy rossz
progndzisu betegek kezelésében. Az indikacioban rendelkezésre allnak sunitinibbel
szemben végzett, direkt 6sszehasonlitd vizsgalatbol szarmazo eredmények, melyek
alapjan a kabozantinib jelentés PFS javulast eredményezett. Az elérhetd frissitett
vizsgalati eredmények alapjan sunitinibbel szemben a kabozantinib feltehetdleg elonyt
biztosit a teljes tilélés tekintetében, ugyanakkor az adatok még éretlenek. Sunitiniben
kiviil az indik4cioban alkalmazott egyéb terapias alternativakkal szemben nem allnak
rendelkezésre direkt 6sszehasonlitd vizsgalatokbol szarmazé eredmények.

Az elemzés alapjan a kabozantinib terdpia nem koltséghatékony.
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