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Technologia neve

Tecentriq 840 mg koncentratum oldatos infuziéhoz, 1x

Hatbéanyag

atezolizumab

Alkalmazasi
eléirasban szereplo
terapias javallat

A Tecentriq nab-paklitaxellel kombinacidban az inoperabilis, lokélisan elérehaladott
vagy metasztatikus tripla-negativ emlécarcinomaban (TNBC) szenvedd, olyan felnétt
betegek kezelésére javallott, akiknél a tumor PD-L1 expresszidja > 1% ¢és akik nem
kaptak kordbban kemoterapiat a metasztatikus betegségiik kezelésére

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem

4j indikédcio

Kérelmezett
tamogatasi tételes tamogatas
kategoria

Nab-paklitaxellel kombinacioban inoperabilis, lokalisan el6rehaladott vagy
Kérelmezett metasztatikus tripla-negativ eml6carcinomaban (TNBC) szenvedd, olyan feln6tt
indikacié betegek kezelésére javallott, akiknél a tumor PD-L1 expresszidja >1% és akik nem

kaptak korabban kemoterapiat a metasztatikus betegségiik kezelésére

Terapias sziikséglet

A tripla-negativ emlérak (TNBC) agressziv klinikai lefolyast, rossz prognézisu
molekularis alcsoport. Az elérehaladott vagy metasztatikus TNBC kezelésére a
legutobbi idékig kemoterapias szereket adtak. A nab-paklitaxel+atezolizumab
kombinacios terapia a kozelmultban engedélyezett kezelési mdd, amely a
hagyomanyos kemoterapias kezelésekhez hasonlé PFS-t és azoknal feltehet6en
hosszabb teljes talélést biztosit.

Tudomanyos
bizonyitékok

Az IMpassion 130 kettds vak, randomizalt, kontrollalt, multicentrikus fazis 3
vizsgalatban elérehaladott-, vagy metasztatikus TNBC-ban szenvedd, korabban
metasztatikus betegség miatt még nem kezelt emlérakos betegek vettek részt. Az
atezoliumab + nab-paclitaxel (nab-P) hatasat placebo + nab-P hatasaval hasonlitottak
Ossze. A vizsgalatban 902 beteg vett részt, a betegek 40%-a volt PD-L1 pozitiv. A
betegek az atezolizumabot a 28 napos ciklus 1. és 15. napjan 840 mg-os do6zisban, a
nab-P-t a ciklus 1., 8. és 15. napjan, 100 mg/m2 dézisban kaptak. Az median
kezelési id6 mindkét karon, mindkét hatdéanyag esetén 22-24 hét volt.

Terapias hatas
jellege

Adatzaraskor a median kovetési id6 12,9 honap volt. A mPFS az atezolizumab + nab-
P karon 7,2 honap, a placebo karon 5,5 héonap volt, HR:0,80; 95% CI 0,69, 0,92;
P=0,002. A PD-L1-pozitiv alcsoportban a mPFS 7,5 honap versus 5,0 honap volt,
HR:0,62; 95% CI 0,49, 0,78; P<0,001. A median OS az atezolizumab + nab-P karon
21,3 hoénap, a placebo + nab-P karon 17,6 honap, HR:0,84; 95% CI 0,69-1,02;
P=0,08, nem szignifikans. A PD-L1-populacioban Kaplan-Meier analizis szerint a
median OS az atezolizumab + nab-P karon 25,0 honap, a placebo + nab-P karon 15,5
hénap, HR:0,62; 95% CI 0,45-0,86; formalis értékelést nem végeztek.

A masodik adatzaras idején a kovetési id6 medidnja az atezolizumab + nab-P karon
18,5 honap, a placebo + nab-P karon 17,5 honap volt. Az ITT populacioban a median
OS az atezolizumab + nab-paclitaxel karon 21,0 honap (95% CI 19,0-22,6), a
placebo + nab-paclitaxel karon 18,7 hénap (95% CI 16,9—20,3), HR:0,86; 95% ClI
0,71-1,02; P=0,078, nem szignifikans. A PD-L1-populaciéban median OS az
atezolizumab + nab-paclitaxel karon 25,0 honap (95% CI 19,6-30,7), a placebo +
nab-paclitaxel karon 18,0 honap (13,6—20,1), HR:0,71 (0,54-0,94), formalis elemzés
nem tortént.
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A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

Bevacizumab+paclitaxel (elsédleges), illetve docetaxel kezelés (masodlagos).

Relativ hatasossag,

s

A teljes tilélés az IMpassion 130 vizsgélat intention-to-treat populaciojaban nem
mutat statisztikailag szignifikans kiilonbséget a két karon, ezért a PD-L1-pozitiv
populaciéban nem késziilt hivatalos (formalis) elemzés. Az atezolizumab PFS elénye

biztonsagossag statisztikailag szignifikans a nab-paclitaxellel szemben. A tovabbi komparatorokkal
szemben indirekt Osszehasonlitast alkalmazd modszereket alkalmazd on-file
tanulmany all rendelkezésre.
TéF konklizio ) Nincs erdembeli
Tébblet- Bizonyitott Nem kellgen obblet-
I 7 oot alatdmasztott egészségnyereség, vagy
egészségnyereség

nincs bizonyiték

A Kérelmezo altal
készitett gazdasagi
elemzés tipusa

Iranyelvnek nem megfeleld /
Nem teljeskorii gazdasagi elemzés
késziilt

Nem

CCA késziilt

CMA | CEA | CUA

T¢EF konkluzio
Koltség-
hatékonysag

A vizsgalt élethosszig tartd (20 éves) id6tavon az atezolizumab-terapia nab-paclitaxel-
terapiaval kiegészitve tobblet-egészségnyereséget eredményezett és tobbletkoltséggel
jart a bevacizumab-+paclitaxel-terapiahoz képest. A Kérelmezé altal kalkulalt ICER
érték nem éri el az egy fore jutd GDP 3x-0sabol képzett kiiszobértéket. A masodlagos
komparatorral szemben szdmitott ICER érték meghaladja az egy fére juto GDP 3x-
o0sabol képzett kiiszobértéket

A Kérelmezo altal

becsiilt betegszam 1. év: 103 6 2. év: 104 6 3. év: 104 6
(aktiv kar)

T¢F konkluzio ‘o tobbletkiadast
Koltségvetési hatas megtakarité semleges eredményez

T¢éF konkluzio
HTA Osszességében

Az atezolizumab bizonytalan nagysagl tobblet-elényt mutat a nab-paclitaxellel
szemben, azonban ennek az elénynek a szamszerUsitése, leképezése szamos, a
kozvetlen Osszehasonlitasok hidnyabol, illetve a hazai egészségligyi rendszer
jellegébdl fakado (a nab-paclitaxel hazankban nem tamogatott) limitacidba iitk6zik. A
készitmény timogatasba vétele timogatas-kidramlast eredményez a hazai finanszirozo
szamara.
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