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Nyilvanos 0sszefoglalod

1. Kérelem targya

A Kkérelem a Libtayo 350 mg koncentratum oldatos inflziohoz készitmény
tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A Kérelmez0 a nevezett termék kdzbeszerzés utjan beszerzett gyogyszerek esetén
- specialis tamogatési technika megjeldlésével,
- tételes elszamolas kereteiben alkalmazhato

tdmogatasat kéri a kovetkezd uj, 1étesitésre javasolt tételes ponton:

A LIBTAYO lokadlisan elérehaladott vagy metasztatikus basalsejtes carcinoma (Basal Cell
Carcinoma/leBCC vagy mBCC) kezelésére javallott monoterdpidaban olyan felndtt betegeknél,
akik egy hedgehog-jelatviteli utvonal gatlora (HHI) progressziot vagy intolerancidat mutattak.

A készitmény hatdéanyaga az LO1XC33 ATC-koda cemiplimab hatéanyag, mely jelenleg nem
tamogatott. A TéF kiemeli, hogy a készitmény esetében tamogatisba vételi eljards van
folyamatban metasztatikus laphamsejtes bérkarcinoma indikaciéban (AT011/23/2021).

A Libtayo 350 mg koncentratum oldatos infizidhoz alkalmazasi eldirasaban szerepl6 terapias
javallatok a kovetkezok:

Basalsejtes carcinoma

A LIBTAYO lokdlisan elérehaladott vagy metasztatikus basalsejtes carcinoma (Basal Cell
Carcinoma/leBCC vagy mBCC) kezelésére javallott monoterdpiaban olyan felndtt betegeknél,
akik egy hedgehog-jelarviteli utvonal gatlora (HHI) progressziot vagy intolerancidat mutattak.

Cutan laphamsejtes carcinoma

A LIBTAYO metasztatikus vagy lokdlisan elérehaladott cutan laphdamsejtes carcinoma
(Cutaneous Squamous Cell Carcinoma/mCSCC vagy [eCSCC) kezelésére javallott
monoterdpiaban olyan felnott betegeknél, akik gyogyito célu miitéti- vagy sugdarkezelésre nem
alkalmasak.

Nem-kissejtes tiidd _carcinoma
A LIBTAYO nem-kissejtes tiidé carcinoma (NSCLC) elsévonalbeli monoterapids kezelésére
javallott olyan felnétt betegeknél, akiknél a daganat PD-L1-et expresszal (250%-0S
expresszalo tumorsejt arany), EGFR, ALK vagy ROS1 aberracio nélkiil, és akik:
- lokalisan elérehaladott NSCLC-ben szenvednek, és definitiv sugarkezelésre nem
alkalmasak, vagy
- metasztatikus NSCLC-ben szenvednek.
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A kérelmezett indikacidban a terapias javallat megegyezik a kérelmezett tételes pont
szovegezésével.

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

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Lokalisan el6rehaladott vagy metasztatikus 350 mg cemiplimab legjobb tamogato ORR,
BCC, mutéti vagy radioterapiara alkalmatlan, i.v. 3 hetente kezelés (BSC), PFS, OS
korabban HHI kezelésben részesiilt betegek progresszidig vagy palliativ ellatés
(masodvonalas szisztémas kezelés). intolerancidig

Forras: T¢F sajat 6sszeallitas a benyujtott elemzés alapjan

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

A miitéti vagy sugarterapids kezelésre nem alkalmas, el6rehaladott vagy metasztatikus
BCC-ben szenvedd betegek szisztémas kezelésére a nemzetkozi ajanlasok a hedgehog-
jelatviteli utvonal gatlo (HHI) kezeléseket javasoljak elsGvonalbeli szisztémas kezelésként.

A HHI-k hatastalansaga vagy a veliikk szembeni intolerancia esetén egyediili forgalomba
hozatali engedéllyel bird terapia a kérelmezett cemiplimab (PD-1 gatld) kezelés.
Masodvonalas/tobbedvonalas — szisztémas kezelésként alacsony szintii evidenciaval
alatamasztott kezelés lehet a platina alapu kemoterapia. Egyéb PD-1/L1 gatloknak is vannak
folyamatban klinikai vizsgalatai a kérelmezett indikécioban (nivolumab, pembrolizumab).

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheto kezelések

A kérelmezett indikacidban jelenleg palliativ ellatas €s platina alapii kemoterapia érhet6 el,
utdbbit azonban a nemzetkdzi ajanlasok csak a legutolsd terdpids vonalban ajanljak,
amennyiben cemiplimab vagy klinikai vizsgalatban valo részvétel nem érhetd el a betegek
szamara.

A TéF kiemeli, hogy a kérelmezett kezelést megel6z6 HHI kezelés hazankban nem
tdmogatott terdpia, tAmogatasba vételi eljaras nincs folyamatban.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmez6 koltséghasznossagi elemzésében a legjobb tdmogatd kezelés (Best Supportive
Care — BSC) a komparator terapia.

A Kérelmez6 komparator-valasztasa a szakmai iranyelvek, a hazai tamogatasi rend és klinikali
gyakorlat figyelembevételével megfeleld.

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

A terépia nem kurativ.
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A cemiplimab hatdsossagat és biztonsagossagat egy fazis Il-es, nyilt, nem-randomizalt,
kontroll csoport nélkiili (egykart) multicentrikus vizsgalatban tanulméanyoztdk olyan
lokalisan elérehaladott vagy metasztatikus BCC-ben (IeBCC: n=84; mBCC: n=54) szenvedo,
jo altalanos allapota (ECOG 0-1) betegeknél, akiknél a korabbi HHI-kezelés hatastalannak
vagy toleralhatatlannak bizonyult (NCT03132636/ R2810-ONC-1620/ EMPOWER BCC1).

A vizsgalatban a betegek 350 mg i.v. cemiplimabot kaptak haromhetente 6sszesen legfeljebb
93 hétig.

A vizsgalat elsédleges végpontja a kozpontilag értékelt objektiv valaszarany (Objective
Response Rate - ORR) volt. Masodlagos végpontként mérték tobbek kozott a valasz
idétartamat (Duration Of Response - DOR), a progresszidmentes talélést (Progression Free
Survival - PFS), a teljes tulélést (Overall Survival - OS), a teljes valaszaranyt (Complete
Response - CR), valamint a valasz kialakulasaig eltelt idot (Time-To-Response - TTR).

A 2020.06.30.-i adatzaraskor elvégzett interim analizis alapjan az 1eBCC csoportban a
fiiggetlen bizottsag altal megallapitott ORR 32,1% volt [95%CI: 22,4; 43,2], mig az mBCC
csoportban 28,6%-nak adodott [95%CI: 14,6; 46,3]. A valasz kialakulasaig eltelt id6
kozelitdleg 3-4 honap volt mindkét csoportban, a valasz id6tartamanak medidnjat nem érték
el. A PFS medianja az mBCC kohorszban 6,6 honap [95%CI: 4,2; 8,3] volt, mig az [eBCC
kohorszban 19,3 honap [95%CI: 8,6; NE]. Az OS medianja az mBCC kohorszban 25,7 honap
volt [95%CI: 19,5; NE], az IeBCC kohorszban a median OS-t még nem érték el, a teljes talélés
nem becsiilhetd.

A TéF kiemeli, hogy a bemutatott eredmények interim analizisbdl szarmaznak (mBCC
n=35/54), az utolso adatzaras eredményeit a forgalomba hozatal jogosultjanak 2024.06.30.-ig
kell benyujtania az EMA-hoz.

4.2. Relativ hatasossag

A kérelmezett cemiplimab terdpia pivotalis vizsgalata egy fazis 1l-es, nyilt, nem-randomizalt,
kontroll csoport nélkiili vizsgalat volt. Osszehasonlité klinikai vizsgalatot a beadvany nem
tartalmazott és a TEF célzott irodalomkeresése sem azonositott. Ennek hidnyaban a relativ
hatasossagra vonatkozoan szolid konkl1zié nem vonhato le.

A beadvanyban a relativ hatadsossag jellemzése kizardlag az egészség-gazdasagtani modellben
szamszer(sitett, QALY -ban kifejezett tobblet-egészségnyereség alapjan tortént. A TéF
kiemeli, hogy az egészség-gazdasagtani konkluzio alapesetben nem kiloniti el az
mBCC/IeBCC betegek alcsoportjait, mikdzben a klinikai hatdsossagi paraméterek és a
betegség prognozisa a két alcsoportban eltéro.

A Kérelmezé a beadvanyban a HHI vismodegib pivotalis vizsgalatanak utankdvetéses
adataibol (ERIVANCE), egy USA-ban végzett retrospektiv valos klinikai adatokat 6sszegzd
vizsgalat adataibol és a cemiplimab 1620-as pivotalis vizsgalataban a cemiplimab kezelésre
nem reagalo betegek eredményeibdl modellezte a BSC kar betegeinek tulélését az egészség-
gazdasagtani modellben.
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4.3. Iranyelvek ajanlasai

Hazai szakmai iranyelv 2013.12.31. —ig volt hatalyban. 2019-ben sziiletett egy eurdpai k6zos
ajanlas, mely a PD-1/L1 gatlok klinikai vizsgalataiban valo részvételt javasolja. A British
Association of Dermatology 2021-es ajanlasa a PD-L1 gatlokra vonatkozoan ajanlast nem
fogalmaz meg a korai (legfeljebb fazis II-es) vizsgélati eredményekre hivatkozva. Az NCCN
legfrissebb ajanlasa (v1.2022) masodik vonalbeli szisztémas kezelésként javasolja a
cemiplimabot (2A szintii ajanlas).

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

A tarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipusu teljeskorii
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a cemiplimab terapia alapesetben BSC-vel keriil
Osszevetésre. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis egészség-gazdasagtani modell hazai
kortiilményekre adaptélt valtozata. Az elemzés egyhetes ciklusokban 35 éves idotavval, tehat
a pivotalis vizsgalatban kovetett betegkohorsz median életkorat (70 év) is figyelembe véve
¢lethosszig tartdan szamol.

A gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedélyben is szereplé, NCT03132636

crer

modellezve a terapids javallatban emlitett leBCC és mBCC betegek alcsoportjait.
5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljarasok hatasossagi adatainak bemeneti adatai a cemiplimab
hatasossagat leird pivotalis vizsgalatbol és a BSC esetén szamos szekunder forras
szintézisébdl, a hasznossagi adatok az engedélyezés alapjaul is szolgald vizsgalatbol és
szekunder forrasokbdl szdrmaznak. Az eréforras-felhasznaldsi mintdzatok forrésai szakértdi
becslések €s finanszirozoi adatbazis-elemzések. A tovabbi gyogyszeres kezelés koltségei
hazai, finanszirozoéi adatforrasokbol szarmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmezd altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a cemiplimab terdpia esetében
tobblet-egészségnyereséget (1,13 QALY) és magasabb varhatdo koltségeket (XXX Ft)
szamszer(isit a BSC komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 35 éves id6tavon, igy
a cemiplimab terapia alapesetben szamitott ICER-e (XXX Ft/QALY) magasabb, mint az egy
fére jutdé GDP haromszorosa, illetve tobblet-egészségnyereség mutatd alapjan szamitott, az
egy fore jutdo GDP kétszeresébol képzett kiiszobérték. A cemiplimab terapia altal elért tobblet-
egészségnyereség forrdsa — a modell felépitésébdl adoddan — dontden a progressziomentes
betegség allapotaban eltoltott 1d6; a varhatd tobblet-koltségek forrasa pedig dontden a
fenntartdé gyogyszeres kezelés akvizicos koltségei. Az alapesetben, a koltséghatékonysag
igazolasahoz elvart arcsokkentés mértéke a relevans kiiszobértek figyelembe vételével
legalabb XXX% a brutté nagykereskedelmi ar aranyaban.
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6. Betegszam ¢és koltségvetési hatds nagysaga
6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 a betegszam becslését az Erivedge (HHI, vismodegib) terapiaban részesiilé
betegek feltételezett szama alapjan végezte el. A Kérelmez6 az eljaras befogadasat kovetd
els6 négy évben rendre 15, 25, 30 és 35 f6 kezelésbe vald bevonasat becsiilte.

A TéF kiemeli, hogy az OGYEI/83295-3/2021 iktatoszami NEAK adatkérés eredményei
alapjan 2021-ben 118 f6 részesiilt egyedi méltanyossagi alapon vismodegib (Erivegde)
kezelésben BCC indikacioban. Az adatkérés sonidegib (Odomzo) kezelt beteget nem
azonositott.

Irodalmi adatok alapjan a HHI-t terdpiat hatastalansag vagy intolerancia miatt megszakito
betegek aranya nagysagrendileg 50-60%-ra tehetd, ami nagyobb betegszamot eredményez a
jelenleg HHI kezelésben részesiild betegeket tekintve, mint a Kérelmezd altal becsiilt betegek
szama.

6.2. Az dsszehasonlitasra keriil6é terapiak koltsége

A koltségvetési hatds elemzésben a cemiplimab listadron szamitott kiszerelésenkénti bruttd
nagykereskedelmi ara XXX Ft, éves terapias koltsége XXX Ft (2. tablazat). A ,,1620-as
vizsgalat”-ban felvett median kezelésen toltott id6 (22 honap) alapjan, a forgalomba hozatali
engedélyben szerepld moddon szamitott adagolas mellett a gydgyszeres kezelés varhatd
koltsége XXX Ft. A komparator BSC kezelés esetén nincs szdmszerlsitve kiilonalld
gyogyszeres terapias koltség.

2. tablazat: A cemiplimab gyogyszerkészitményeinek koltségei

Brutté Eves Varhato

Terapia Termel6i ar | nagykereskedelmi Ft/mg terapias terapias

ar koltség” koltség™

Libtayo 350 mg koncentrétum | oy £y XXX Ft XXX Ft/mg | XXX Ft XXX Ft
oldatos infzidhoz, 1x

Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan. *52 héttel szamolva, azaz 17,33 kezelési ciklussal
szamolva. **22 honapos atlagos terapias idotartammal, azaz 29,33 kezelési ciklussal szamolva.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmezd altal vart, bruttd nagykereskedelmi aron szamitott, a cemiplimab terdpia
Osszegzett bruttd koltségvetési hatdsa XXX, XXX, XXX ¢és XXX Ft a befogadoi dontést
kovetd 1-4. évben (mely tisztan gyogyszerkoltség). A BSC komparator esetén kiilon
gyogyszerkoltséget nem szamol el az elemzés, igy a brutto és a nettod kasszahatas megegyezik.

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1. Orvosszakmai limitaciék
A TéF kiemeli, hogy a kérelmezett cemiplimab terapia pivotalis vizsgalata egy fazis 1I-es,

nyilt, nem-randomizalt, kontroll csoport nélkiili vizsgilat volt. Osszehasonlité klinikai
vizsgalatok (vagy legalabb azonos kontroll kar felhasznalasaval elvégzett indirekt
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Osszehasonlitas) hianyaban a relativ hatasossagra vonatkozoan szolid konkltizié nem vonhato
le.

A 2020. februdri és juniusi adatzaras egyarant id6kozi elemzés volt, ekkor az mBCC kohorszra
vonatkozoan csak a vizsgalo altal értékelt adatok (Investigator Assessed — IA) alltak
rendelkezésre, fliggetlen kozponti értékelés (Independent Central Review — ICR) nem. A
kérelmezett m/leBCC indikacioban 2024 juniusaig a forgalomba hozatal jogosultja kételes az
EMA-nak benyujtani a pivotalis vizsgalat zar6 elemzését. A TéF kiemeli, hogy a pivotalis
vizsgalat eredményei kontrollcsoport hianyaban a végso adatzaras utan sem alapoznak meg
szolid konkluziot a relativ hatasossagra vonatkozdan.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a beadvanyban az egészség-gazdasagtani modell forrasaul
megjelolt vizsgalatok esetében a BSC kezelés talélésének modellezése szempontjabol
relevans betegpopulaciok jellemzéi és talélési adatai nem keriiltek bemutatdsra egyik
megjelolt forras esetében sem. Az adatokhoz a TéF célzott irodalomkeresése publikusan
elérhetd forrast nem azonositott.

A TéF kiemeli, hogy az egészség-gazdasagtani konkluzio alapesetben nem kiiloniti el az
mBCC/IeBCC betegek alcsoportjait, mikdzben a klinikai hatasossagi paraméterek és a
betegség prognozisa a két alcsoportban eltér6. A heterogén beteganyag miatt
alcsoportelemzések sziikségesek a hatisossag, illetve késdbb a relativ hatisossag és
koltséghatékonysag értékeléséhez.

A TéF kiemeli, hogy a HHI-k nem tamogatott terapiak, igy a kérelmezett kezelést megel6z6
terapias vonalban a betegek csak egyedi méltanyossagi kérelem benyudjtasa utan
részesiilhetnek HHI kezelésben.

Nem zarhato ki, hogy a vismodegib kezelést a Kérelmezd altal becsiiltnél nagyobb aranyban
szakitjak meg betegek, mely a betegszam becslését bizonytalansaggal terheli. Ugyanakkor
HHI kezelésben rosszabb altalanos allapotu betegek is részesithetok (ECOG 0-2), mig a
kérelmezett cemiplimab csak jo allapotti (ECOG 0-1) betegeknek adhato.

Folyamatban van egy a cemiplimab felhasznaldsi mintazatait, hatasossagat és
biztonsagossagat a valds klinikai gyakorlatban jellemzd, nagybetegszamu BCC-ben és CSCC-
ben végzett klinikai vizsgalat, melynek eredményei 2025-re varhatok (n=500,
NCT03836105). Egyéb PD-1 gatloknak, igy példaul a nivolumabnak is van folyamatban fazis
I1-es klinikai vizsgalata (NCT03521830) m/leBCC-ben.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfObb limitacidja, hogy a relevans indikacidban a
cemiplimab eddig lezarult klinikai vizsgalatanak elrendezésével (kontrollcsoport nélkiili
vizsgalat) Osszefliggésben az elemzés szekunder forrdsok kiterjedt hasznélatara alapul. Ez a
limitacio valodszinlileg jelentds, ugyanakkor az elemzés keretei kozott nem egyértelmiien
szamszerlsithetd bizonytalansagot rejt magaban és érdemben csokkenti a tobblet-
egészségnyereségre szamitott eredmények kiilsd validitasat, adaptalhatosagat.
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A hazai természetes haldlozasi adatok figyelembe vételével a 70 éves atlagpopulacioban a
varhat6 élettartam 13 év, igy az egészség-gazdasagtani elemzés értékelésekor az alapeseti 35
évnél rovidebb iddtav is figyelembe vehetd, tekintettel a sulyos allapot betegpopuléciora. Az
egészség-gazdasagtani  elemzésben alkalmazott i1dotdv  megvalasztasa egy jol
szamszerisithetd, mind az inkrementalis koltségeket, mind pedig az egészségnyereséget
befolyéasold bizonytalansagi tényezd, mely azonban nem jelentds.

Az cgészség-gazdasagtani elemzésben a cemiplimab élethosszig fennallo relativ
hatdsossagara megfogalmazott optimista feltételezés a koltséghatékonysagi konkluzidra
nézve jol szamszertsithetd, de nem jelentds limitaciot jelent. A cemiplimab-kezelés melletti,
hosszl tavu teljes tulélésre vonatkozoan rendelkezésre allo tudoméanyos bizonyitékok igen
korlatozottan allnak rendelkezésre. A bizonytalansagi forras elsdsorban az inkrementalis
egészségnyereséget érinti.

A cemiplimab-kezelés idGtartama az elemzésben is szerepld, klinikai vizsgalati adatok alapjan
93 hétben lett definialva, azonban az alkalmazasi eldiras megengedi a progresszioig vagy
elfogadhatatlan toxicitasig tarté kezelést. A vizsgalatban a kimenetelek heterogén modon
alakultak, a median PFS értéke a leBCC populacioban 19,3 honap volt, mig mBCC-ben 6,6
hénap.

Az elemzésben figyelembe vett betegek hasznossdgara vonatkozdan az engedélyezés alapjaul
szolgdld vizsgalatban nem tortént kozvetleniil adatgytjtés, csak betegségspecifikus,
¢letmindségre vonatkozo adatgyiijtés zajlott. Tovabba a hasznossagértékek becslésének
részeként hazai EQ-5D értékkészlet is elérhetd felhasznalhatd lett volna. A limitacio a
megfeleld hattérszamitasok hozzaférhetdségének hidnyadban nem szamszerlisithetd, hatasa
valdszinilileg nem jelentds.

A probabilisztikus érzékenységvizsgalatban szerepel a diszkontrata és egyes egységkoltség is,
mikdozben ezeknek a paramétereknek a forrdsa egy kiils6 szabalyozo. Az
érzékenységvizsgalatban progressziot megeldzo, illetve progressziot kovetd allapotokhoz
tartozo hasznossag bemeneti értéke kozotti relacio ritkan, de megfordulhat és kovetkezetlen
eredményekre vezet. A limiticid6 nem befolyasolja az egészség-gazdasigtani elemzés
alapeseti eredményeit, de csokkenti a dontés-elokészitési célu felhasznalhatosagot.

8. Nemzetkozi kitekintés

A T¢F altal kovetett technologia-értékeld iroddk koziil a német IQWiG honlapjan érhetd el
értékelés BCC indikacioban. Mivel a pivotalis vizsgalatnak nem volt kontrollcsoportja, igy a
Libtayo nyujtotta klinikai tobbletelény a BSC komparatorral szemben az IQWIiG szerint nem
meghatarozhato.

A kanadai CADTH értékelése folyamatban van, a végs6 értékelés még nem érhetd el, csak
annak egy eldzetes véleményeztetésre kozétett vazlata. Csak az 1eBCC indikaciot értékelték,
az mBCC-t nem. A cemiplimab kezelést befogadasra javasoltak az értékelésben
meghatarozott feltételeknek megfeleléen (jo allapoti betegek, maximum 93 hetes kezelés,
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mely tovabbi 48 héttel meghosszabbithato allapotromlas esetén, arcsokkentés). Kiemelik,
hogy a vizsgalat egykaru elrendezése miatt a relativ hatdsossag nem allapithatdé meg
biztonsaggal, és érett talélési adatok sem tartjak valdsziniinek, hogy szolid konkluzié lesz
levonhat6 a kezelés hosszutavh eldnyeit illetden. A modell sajatossagai és a klinikai adatok
hianyos volta miatt a CADTH a koltséghatékonysagra vonatkozoan egy feltaro jellegii
elemzést végzett, mely szerint 97%-os arcsokkentés sziikséges a koltséghatékonysag
eléréséhez, ugyanakkor kiemelik, hogy a mddszer feltételezhetden alulbecsiili az ICER-t.

9. Konklazio

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelony mértékének TEF altal javasolt besorolasa
szerint a cemiplimab terapia nytjtotta klinikai tobbletelony megléte nem megallapithaté a
BSC komparatorhoz viszonyitva, a klinikailag relevansnak tekintheté ORR, PFS és OS
végpontokon. Ezt alacsony evidencia szintii, naiv indirekt osszehasonlitasbol szarmazo
orvosszakmai bizonyitékok tamasztjak ala.

A megjeldlt indikacidoban nincs elérhetd, tAmogatott kezelési alternativa, az EMA jelent6s
mérteki kielégitetlen terapids sziikségletet (unmet need) allapitott meg.

A rendelkezésre allo egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan a cemiplimab
alkalmazasdval tobbletkoltség ¢€s tobblet-egészségnyereség szamszerlisitett a BSC
komparatorral szemben, azonban a koltség-hasznossagi elemzés az igazolt klinikai
tobbleteldny hidnyaban nem tekinthetd megfeleléen megalapozottnak. A benytjtott elemzés
alapjan a BSC komparatorral szemben a technoldgia hazai koriilmények kozott a kérelmezett
listadron nem koltséghatékony. A Kérelmezdi alapeset alapjan hazai koriilmények kozott
legalabb XXX%-o0s arcsokkentés lehet sziikséges a cemiplimab koltséghatékonysaganak
igazolasahoz. A cemiplimab tarsadalombiztositisi tamogatasba vétele egyértelmiien
tamogataskiaramlast eredményez a finanszirozé részére.

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

- A BSC komparatorral szemben a Libtayo relativ hatdsossaga és igy a kezelés altal
nyujtott klinikai tobbletelony nem meghatarozhato, igy az egészség-gazdasagtani
elemzés tipusa sem tekinthetd megfeleléen megalapozottnak.

- A beadvanyban relativ hatidsossagra vonatkozdé megallapitasok naiv indirekt
Osszehasonlitdsbol szdrmaznak, mely alacsony szintli evidencidnak tekinthetd. Az
evidenciak beépitéséhez a koltséghatékonysagi elemzésben szamos Kritikus
feltételezés beépitése volt sziikséges.

- A pivotalis vizsgalat PFS és OS adatai éretlenek, a hatdsossagi adatok koztes
elemzésbdl szarmaznak.

- A beadvanyban az egészség-gazdasagtani elemzés alapesetben nem kiiloniti el az
[eBCC/mBCC betegeket, bar azok prognozisa eltérd lehet, ami egyben az elemzés
idotavjat is befolyasolhatja.
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A betegszam becslését bizonytalansaggal terheli, hogy a kezelés elofeltételét képezd
HHI kezelés csak egyedi méltanyossagi alapon érhet6 el hazankban, illetve a terapiat
hatastalansag/mellékhat4s miatt megszakito betegek pontos aranya ismeretlen.

2022. februar 8.
Regisztracios szam: TéF/134/21



