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1. Kérelem targya
A kérelem a Perjeta 420 mg koncentratum oldatos infuziohoz 1x30 ml készitmény
tarsadalombiztositasi timogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmez6 a nevezett termék tételes tamogatasat kéri a kovetkezo, uj, létesitésre javasolt
indikécioban:

A pertuzumab trastuzumabbal és kemoterdpiaval kombindlva javallott a HER2-pozitiv,
lokalisan elorehaladott, gyulladdsos vagy a korai stadiumu, magas kiujulasi kockdzattal
rendelkezo (tumorméret >2cm, vagy nyirokcsomo pozitiv) emlékarcinomaban szenvedo felnott
betegek neoadjuvans (primer szisztémas) kezelésére. Ha a neoadjuvans terdpiat kovetéen a
betegnél teljes patologiai komplett remisszio (tpCR, teljes tumormentesség az emloben és az
axillakban) igazolodott, a neoadjuvans és adjuvans kezelés osszesitett idotartama egy év, ami
3 hetes kezelési protokollnak megfeleloen 17 kezelést jelent. A dudlis HER2-gatlo kezelés fix
dozisu kombindcios terapiakeént is alkalmazhato.”

A készitmény hatéanyaga, az LO1IFD02 ATC-koda pertuzumab, mely jelenleg tamogatott
8/c4. tételes ponton:

., Trasztuzumabbal és docetaxellel kombindlva olyan HER2-pozitiv metasztatikus vagy
lokalisan kiujulo, inoperabilis emlokarcinomaban szenvedd felnott betegek kezelésere, akik
metasztatikus betegségiik kezelésére korabban még nem részesiiltek HER2-ellenes kezelésben
vagy kemoterapidaban”

A Perjeta 420 mg koncentratum oldatos infizidhoz 1x30 ml készitmény alkalmazasi
eldirasaban szerepld terapias javallata a kovetkezo:

., Korai emlokarcinoma

A Perjeta trasztuzumabbal és kemoterapidaval kombindlva javallott

* a HER2-pozitiv, lokdlisan eldrehaladott, gyulladdsos vagy a korai stadiumu, magas
kiujulasi kockazattal rendelkezé emlokarcinomaban szenvedo felnott betegek neoadjuvins
kezelésére.

* a HER?-pozitiv, korai stadiumu, magas kiujulasi kockazati, emlékarcinomaban szenvedo
felnott betegek adjuvins kezelésére.

Metasztatikus emlokarcinoma

A Perjeta trasztuzumabbal és docetaxellel kombinalva olyan HER2-pozitiv metasztatikus vagy
lokalisan kiujulo, inoperabilis emlokarcinomaban szenvedo felnott betegek kezelésére javallott,
akik metasztatikus betegségiik kezelésére korabban még nem részesiiltek HERZ2-ellenes
kezelésben vagy kemoterdpiaban.”

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

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett | HER2- trasztuzumab + pertuzumab + trasztuzumab + tpCR,
indikacid pozitiv, kemoterapia kemoterapia EFS,
alapjan lokalisan iDFS,
definialt elérehaladot oS,
t, Rekurren
gyulladasos cia
vagy korai tipusai
stadiuma, el6ford.
magas (%)
Orvosszakm ti)lgll(l;izlttal -trasztuzumab: 8 mg/ttkg telit6 dozis, -trasztuzumab: 8 pCR,
ai rendelkezé ezt kdvetden 6 mg/kg 3 hetente mg/ttkg telité dozis, klinikai
bizonyitéko ¢ et | - b: telits dozis 840 4 ezt kdvetéen 6 mg/kg valaszara
K alapjan (tumorméret | -pertuzumab: telitd dozis 840 mg, maj 3 hetente y,
~ >2cm, vagy | 420 mg 3 hetente . :
definialt nyirokcsom -docetaxel: 75 me/m? 3 valaszig
(NeoShpere | .~ = . -docetaxel: 75 mg/m? 3 hetente, 100 X 5 ) eltelt id6
izsgalat) opoz itiv) mg/m?-re emelve, ha toleraljak hetente, 100 mg/,n.l,-re
Vizsga emldkar- & ’ ) emelve, ha toleraljak
cinomaban A neoadjuvans kezelés befejezése utan A neoadiuvans kezelés
szenvedd (4 ciklus), az arra alkalmas betegek befe: 3 t4
felndtt miitéten estek at és adjuvans FEC Ie kef ezesz l{[ an, I? zarma
betegek terapidban részesiiltek (3 ciklus a ,,f,inas f le(g,et .
fluorouracil 600 mg/m? iv., epirubicin n:ju cten e;gc aes
90 mg/m? iv. és ciklofoszfamid 600 adjuvans £ ek
mg/m? iv. 3 hetente), majd tera}g?bantreszes%te ’
trasztuzumab komplettalasa 1 évre lToarJn lgts;l;;u ;nzvre
(NeoSphere vizsgalat) p
Egészség- ha a miitét (=) soran a tpCR elérésre trasztuzumab—>trasztu | Kérelem
gazdasagtan kertilt (56,70%): zumab, ha tpCR mel
! . trasztuzumab+pertuzumab—->trasztuzum elérésre kerilt (100%) megegye
clemzésben ab+pertuzumab (80%) zik
szerepld (QALY)
trasztuzumab+pertuzumab->trasztuzum | trasztuzumab->trasztu
ab, (20%) zumab, ha nem keriilt
elérésre tpCR (50%)
ha a tpCR nem keriilt elérésre trasztuzumab->trasztu
(43,30%): zumab-emtanzin, ha
trasztuzumab+pertuzumab->trasztuzum nem keru(l,t eléresre
ab, (50%) tpCR (50%)
trasztuzumab+pertuzumab—->trasztuzum
ab-emtanzin (50%)

Forras: T¢F sajat osszeallitas a benytjtott dokumentacio alapjan
DFS: betegségmentes tulélés; EFS: eseménymentes tulélés; OS: teljes tulélés; tpCR: patologiai komplett

remisszio
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2. A kérelmezett indikacidoban alkalmazhaté és elérhetd kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

HER2-pozitiv, lokalisan elérehaladott, gyulladasos vagy a korai stddiumu, magas kiujulasi
kockazattal rendelkez6 emldkarcindmaban javasolt a neoadjuvans kemoterapia alkalmazasa
trasztuzumabbal+pertuzumabbal kombinalva. Patologiai komplett remisszio esetén javasolt a
trasztuzumab+pertuzumab kezelés 1 évre torténd, adjuvans komplettalasa. Rezidualis betegség
esetén adjuvansan trasztuzumab-emtanzin alkalmazésa javasolt.

2.2.A kérelmezett indikacidban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések
A kérelmezett indikacioban tamogatottan kemoterapids kezelési sémdak érheték el (HBCs
szerint finanszirozva), tovabba a trasztuzumab 8/cl. tételes pont szerint tamogatott.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a neoadjuvansan alkalmazott trasztuzumab=pertuzumab
kezelést kovetden, rezidudlis betegség esetén az iranyelvek altal javasolt adjuvéns
trasztuzumab-emtanzin kezelés egyedi méltanyossag keretében elérhetd.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmezd koltséghasznossdgi elemzésében a trasztuzumab+kemoterdpia kezelés a
komparator terapia.

A Kérelmezd komparator-valasztasa a szakmai irdnyelvek, a hazai timogatasi rend ¢és klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld.

4. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és
bizonyitékainak értekelése

4.1. Hatasossag
A terapia potencialisan kurativ.

A neoadjuvans trasztuzumab + pertuzumab + kemoterdpia hatdsossagat és biztonsagossagat
lokalisan eldrehaladott, gyulladasos, vagy korai HER2-pozitiv emldrakban szenvedd felnott
ndk korében az alabbi klinikai vizsgalatok soran elemezték:

NeoSphere: multicentrikus, randomizalt, nyilt elrendezésii, fazis II. vizsgalat vizsgalat, 417
résztvevéovel, akik 1:1:1:1 aranyban randomizaltak a trasztuzumab + docetaxel (T+D, A
csoport), trasztuzumab + pertuzumab + docetaxel (T+P+D, B csoport), trasztuzumab +
pertuzumab (T+P, C csoport) és pertuzumab + docetaxel (P+D, D csoport) csoportokba. A
primer végpont a patologiai komplett valasz (pCR) volt. Eredmények: T+P+D esetén
szignifikdnsan nagyobb aranyl pCR volt megfigyelhetd, mint T+D esetén (45,8% vs. 29,0%,
p=0,0141). A hormonreceptor negativ (HR-) csoportban a T+P+D csoportban a pCR aranya
63,2% volt. A legtobb beteg objektiv valaszt ért el (teljes valasz vagy részleges valasz).
Biztonsagossag: A 3. vagy magasabb fokozata leggyakoribb mellékhatas a neutropénia, lazas
neutropénia €s leukopénia voltak. 3. vagy magasabb fokozati események eléforduldsa a C
csoportban volt a legalacsonyabb, ahol nem kaptak kemoterapiat. 5 éves adatzdards eredményei:
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Az 5 éves PFS és a DFS a vizsgalat masodlagos végpontjai voltak, de az eredmények csak leiro
jellegtiek. Az 5 éves PFS 81% vs. 86% vs. 73% vs. 73% volt az A, B, C és D csoportokban. A
DFS 81% vs. 84% vs. 80% vs. 75%-nak bizonyult. A teljes betegpopulacidban a pCR-t
eléréknél a progresszidmentesen talélok aranya szignifikansan nagyobb volt, mint a pCR-t el
nem éréknél (85% vs. 76%). Ujabb biztonsagossagi aggaly nem meriilt fel.

A Kkérelemben bemutatasra keriiltek tovabba a TRYPHAENA, PEONY és BERENICE
vizsgalatok eredményei.

4.2. Relativ hatdsossag

Az eldz6 fejezetben bemutatott klinikai vizsgédlatokon tul a kérelmezd bemutatta a Swain és
mtasi altal 2022-ben publikalt poolozott elemzés eredményeit, melynek célja volt az anti HER2
terapia utani pCR-t elérd betegek korében az EFS vizsgalata egyszeres vs. kettds neoadjuvans
¢s adjuvans HER2 blokad alkalmazasa mellett. A vizsgdlatban 1763 beteg vett részt, 5 klinikai
vizsgalat betegszintli adatainak felhasznaldsaval. A neoadjuvansan €s adjuvansan alkalmazott
HER2-célzott terapia alapjan harom csoportot hoztak 1étre:

akik neoadjuvans és adjuvans kezelésként is trasztuzumabot kaptak (H>H)

akik pertuzumabot és trasztuzumabot kaptak neoadjuvansan és trasztuzumabot adjuvansan
(PH->H)

akik pertuzumabot és trasztuzumabot kaptak mind a neoadjuvans, mind az adjuvans kezelésként
(PH->PH)

A primer végpont az EFS rata volt a pCR-t elér6 betegek korében és a rezidudlis betegséggel

rendelkezok kozott a kiilonboz6 vizsgalati karokon. Eredmények: a pCR rata a PH>PH

csoportban 56,7%, a PH->H csoportban 42,1%, a H>H csoportban 33,6% volt. A pCR-t

elér6knél magasabb EFS rata volt megfigyelhetd, mint rezidualis betegség esetén. A PH->PH

csoportban kevesebb betegnél (8,5%) volt EFS esemény, mint a PH->H csoportban (18,0%)

vagy a H>H (30,9%) csoportban. A pCR-t elérd betegek korében 4 éves EFS rata 86% volt a

H->H csoportban, 90% a PH->H csoportban, a PH->PH csoportban pedig 95%, a rezidualis

betegségben szenveddk kozott ez 64% vs. 80% vs. 87% volt.

A TéF szamitésai szerint az egy pCR megnyeréséhez minimalisan sziikséges betegszam 6 beteg
a komparator technoldgidhoz viszonyitva. Ez az éves maximalisan kezelni tervezett 216*
beteget figyelembe véve évente a negyedik év végére 36,34 pCR megnyerésével jarhat a
komparator technoldgiahoz viszonyitva.

* a szam az adjuvans komplettalasra vonatkozik, neoadjuvansan a kérelmez6 424 beteget tervez kezelni

4.3. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

Az EFS-re vonatkoz6 becslés a PEONY vizsgalatbol , a tpCR/pCR eredmények a PEONY és a
NeoSphere vizsgalatok, tovabba a Swain €és mtsai poolozott analizisébdl szarmaznak. Azon
betegek tulélési adatai, akik nem érték el a tpCR-t, a KATHERINE vizsgalatbol szdrmaznak
(trasztuzumab-emtanzin terapia hatasossagat és biztonsagossagat értékelték a trasztuzumabbal
Osszehasonlitva olyan HER2+ eBC betegeknél, akik megelézéen neoadjuvans kezelésként
kaptak HER2 célzott terapiat, de nem értek el tpCR-t). A tpCR-t eléré betegek iDFS gorbéje
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(adjuvans komplettalasként pertuzumab + trasztuzumab kezelést kapnak) az APHINITY
vizsgalatbol szarmazik (adjuvans trasztuzumab + pertuzumab vs. trasztuzumab a nyirokcsomo-
pozitiv, HER2+ eBC betegpopulédcioban).

2. tablazat. Az egészség-gazdasagtani elemzés forrasai

Valtozo Forras Leiras
EFS PEONY vizsgalat azsiai betegkorben neoadjuvans+adjuvans:
tpCT/pCR PEONY vizsgalat 4 ciklus pertuzumab + trasztuzumab + docetaxel vs.

placebo + trasztuzumab+ docetaxel

a mitét utan 3 ciklus fluorouracil, epirubicin és ciklofoszfamid
(FEC), majd 13 ciklus pertuzumab + trasztuzumab vagy
placebo + trasztuzumab terapia legfeljebb 1 évig.

NeoSphere neoadjuvans elrendezés:
vizsgalat

trasztuzumab + docetaxel,

trasztuzumab + pertuzumab + docetaxel,
trasztuzumab + pertuzumab

pertuzumab + docetaxel

+ mutét utdn FEC/docetaxel+trasztuzumab mind a 4 karon

Swain és mtasi neoadj+adjuvans elrendezés, pCR-t elér6 betegek korében:
poolozott analizis trasztuzumab + pertuzumab — trasztuzumab + pertuzumab

trasztuzumab + pertuzumab — trasztuzumab

OS pCR-t nem eléré | KATHERINE trasztuzumab-emtazin vs. trasztuzumab, eBC adjuvans
betegek vizsgalat kezelése

iDFS a pCR-t eléré | APHINITY adjuvans trasztuzumab + pertuzumab vs. trasztuzumab a
betegek korében vizsgalat nyirokcsomo-pozitiv, HER2+ eBC betegpopulacioban

Forras: beadvany

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok 6sszefoglalasa
5.1.Egészség-gazdasagtani elemzés célja €s tipusa

A tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipusu teljeskorii
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a pertuzumab + trasztuzumab + docetaxel terapia
alapesetben trasztuzumab + docetaxel terapidval keriil 6sszevetésre. A gazdasagi elemzés alapja
egy globalis egészség-gazdasagtani modell hazai koriilményekre adaptalt valtozata. Az elemzés
4 hetes ciklusokban 40 éves idétavval, tehat a betegkor életkorat (49 év) is figyelembe véve
¢lethosszig tartéan szamol.

A gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedélyben is szerepld, NeoSphere /
KATHERINE vizsgalatok mintajat alapul véve készitették el.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései
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Az clemzésben vizsgalt eljarasok hatasossagi adatainak bemeneti adatai az pertuzumab +
trasztuzumab + docetaxel, az trasztuzumab + docetaxel-et 6sszeveté PEONY és NeoSphere
vizsgalatokbol, valamint szakirodalmi forrasokbol, a hasznossagi adatok a APHINITY
vizsgalatbol és szekunder forrasokbdl, az eréforras-felhasznalasi mintazatok finanszirozoi
adatbazis-elemzésekbdl szarmaznak. A tovabbi gyogyszeres kezelés koltségei hazai,
finanszirozo6i adatforrasokbdl szarmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a pertuzumab + trasztuzumab +
docetaxel terapia esetében tobblet-egészségnyereséget (0,63 QALY) és magasabb varhato
koltségeket (XXX Ft) szamszertlisit a trasztuzumab + docetaxel komparatorral szemben az
alapesetben bemutatott 40 éves id6tavon. Ennek megfeleléen a pertuzumab + trasztuzumab +
docetaxel terapia alapesetben szamitott ICER-e (XXX Ft/QALY) alacsonyabb, mint a
kérelmezett készitmény esetén relevans, az egy fore juté GDP masfélszeresében meghatarozott
kiiszobértéke.

A pertuzumab + trasztuzumab + docetaxel terapia altal elért tobblet-egészségnyereség forrasa
dontden az iDFS éllapotaban eltdltott id6; a varhato tobblet-koltségek forrasa pedig dontden a
Perjeta gyogyszer akvizicios koltségei.

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

A Kérelmez6 a betegszam becslésére egy epidemioldgiai adatokkal tdmogatott finanszirozasi
adatbazis-elemzést alkalmaz, mely alapjan a teljes kezelt betegszam a pertuzumab +
trasztuzumab + docetaxel terapia esetében az 1., 2., 3., és 4. év végére 122, 175, 229 és 240 fore
tehetd.

6.2. Az Osszehasonlitasra keriil6 terapidk koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben a pertuzumab + trasztuzumab + docetaxel listaaron szamitott
kiszerelésenkénti bruttod fogyasztoi ara XXX Ft, ciklusonkénti koltsége az elsd ciklusban XXX
Ft, majd azt kovetden a gyogyszerkészitmény adagolasaval egylitt jarva fokozatosan a XXX Ft-
ra csOkken. Az alkei alapjan szamitott adagolas mellett a gyogyszeres kezelés varhato koltsége
az elsé évben ~ XXX Ft. A komparator trasztuzumab + docetaxel esetén nincs kiilonallo
gyogyszeres terapids koltség. Az trasztuzumab + docetaxel gyogyszeres kezelés koltsége évente
XXX Ft.

6.3.Koltségvetési hatas

A Kérelmezd altal vart, timogatott aron szamitott, a pertuzumab + trasztuzumab + docetaxel
terapia 0sszegzett bruttd koltségvetési hatasa XXX; XXX; XXX és XXX Ft a befogadoi dontést
kovetd 1., 2., 3., 4. évben. A trasztuzumab + docetaxel komparator koltségeit is figyelembe
vevo netto koltségvetési hatds XXX; XXX; XXX és XXX Ft.

2024. januar 17.
Regisztracios szam: TeF/25/23



1135 Budapest, Szabolcs u. 33
Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 886-9300

E-mail: teiadmin@nngyk.gov.hu

Web: www.nngyk.gov.hu
Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont

Technologia-értékeld Foosztaly

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1. Orvosszakmai limitaciok

A NICE iroda értékelése alapjan bizonytalan, hogy a patologiai teljes valasz surrogate
markernek tekinthetd-e a hossz tavi haszon megitélésére, a pCR és a tulélés kdzotti korrelacio
gyenge. Ugyanakkor a pCR-t eléré betegek korében a progressziomentesen tulélok aranya
szignifikdnsan nagyobb volt, mint a rezidualis betegségben szenveddké (a NeoSphere
vizsgalatban 85% vs. 76%). Végiil az EMA onkologiai tanacsado csoportja (SAG) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a 18%-os eltérés nem teszi lehetdvé automatikusan a jelentds
kiilonbség megallapithatosagat a hossza tavi haszon tekintetében, ugyanakkor a bioldgiai
eredetre, a metasztatikus kornyezetben bizonyitott hatdsossagra és elfogadhatod toxicitasi
profilra valo tekintettel valoszinisithetd, hogy a terapia DFS és OS szempontjabol is elonyokkel
jar. A varhato hosszu tava haszon pontos becslése a rendelkezésre 4116 adatok alapjan jelenleg
nem lehetséges.

A pCR csak a neoadjuvans kezelési séma hatdsossagat jellemzi, az adjuvans komplettalas
hatasossagarol nem nyujt informéciot.

A hosszatava hatasossagot jellemzd eredmények csak korlatozottan elérhetdek: a NeoSphere
vizsgalatban a DFS eredmények csak leird jellegiick, a TRYPHAENA vizsgalatban a 3 éves
DFS és PFS ratak kozott nem volt Iényegi kiilonbség a vizsgalati karokon, a PEONY
vizsgalattal kapcsolatban nem allnak rendelkezésre hosszitava eredmények.

A NeoSphere vizsgalatban a pCR-t elérd betegek ardnya trasztuzumab-+pertuzumab+docetaxel
kezelés mellett magasabb volt a HR-, mint a HR+ csoportban (63,2% vs. 26,0%).

A bemutatott vizsgéalatokban legalabb 55%-0s LVEF-val rendelkezd, ECOG 0-1 statuszi
betegek vehettek részt.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a kérelmezett indikacidban a trasztuzumab + pertuzumab fix
kombinaciojat tartalmazd Phesgo szubkutan oldatos injekcio tamogatasba fogadasi kérelmének
elbirdlasa folyamatban van (AT011/423/2023 és AT011/422/2023).

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacidja, hogy a hatasossagi adatokat til
sok forrasbol valogatta 6ssze. A Té€F ugyan elismeri, hogy a hosszitavl adatok hidnyaban a
KérelmezOnek feltehetdleg nem volt valasztdsa ezzel kapcsolatosan, de ennek ellenére ez
alapvetd kérdéseket vett fel azzal kapcsolatosan, hogy a modellezett populacid ténylegesen
létezik-e, ha az adatok féltucat kiilonb6z6 forrasbol és igy kiilonbozé populacioktol
szarmaznak. Ennek a tobblet bizonytalansagnak a kontrollalasara TEF megvizsgalta, hogy egy
extrémen rovid id6tdvon, amely mentén ezen extra adat forrasok hatdsai kevésbe jelentkeznek.
Az egészség-gazdasagtani elemzésben a sok forrds egy szamszerlsithetd, az inkrementélis
koltségeket, és az egészségnyereséget befolyasold bizonytalansagi tényezd, mely jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a Kérelmezd nem végig a
bioszimilaris trasztuzumabbal szamolt, valamint nem ko&zbeszerzési aron szamolta el a
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bioszimilaris trasztuzumabot. Az egészség-gazdasagtani elemzésben a 100%-0s bioszimilaris
felhasznalas egy jol szamszerisithetd, az inkrementalis kdltségeket befolyasolo bizonytalansagi
tényezd, mely nem jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy az iddtav tul hosszl, ha
figyelembe vesszilk, a modellezett populdcioban hazankban megfigyelhetd varhato
¢lettartamot. Az egészség-gazdasagtani elemzésben az idotav egy jol szamszerlsithetd, az
inkrementalis koltségeket, €s az egészségnyereséget befolyasold bizonytalansagi tényezd, mely
nem jelentds.

8. Nemzetkozi kitekintés

A NICE (2016.12.21.) arkedvezmény mellett javasolta a készitmény tdmogatasat. Az iroda
hangstlyozta, hogy bizonytalan, hogy a patologids teljes valasz surrogate markernek
tekinthet6-e a hosszu tava haszon megitélésére, a klinikai bizonyitékok korlatozottak voltak a
hosszl tava eredményekrol.

Az IQWIiG (2021.04.28.) a trsztuzumab+kemoterapia komparatorhoz képest kisebb hozzaadott
értékre utald jelet (,,hint of lesser benefit”) allapitott meg. A G-BA (2016.02.18.) nem allapitott
meg hozzédadott értéket.

A HAS (2017.05.11.) a készitmény klinkai elényét nem véleményezte elegendének a
trasztuzumab + kemoterapia komparatorhoz képest, igy a hozzaadott érté¢k definicidszeriien
nem volt értelmezhetd.

A CADTH (2022.04.27.) nem javasolta a készitmény tdmogatasat a hosszu tava evidenciak
korlatai (DFS, PFS, OS) miatt.

Az SMC (2018.12.10.) javasolta a készitmény tamogatasba vételét.

Az NCPE (2016.05.10.) koltséghatékonysag hidnyaban nem javasolta a készitmény
tamogatasat, majd a készitmény 2022 juliusdban, artargyalasokat kovetden befogadasra kertilt.

9. Konkluzid

Neoadjuvans kezelés:

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelony mértékének TEF altal javasolt besoroldsa
szerint a neoadjuvans_trasztuzumab + pertuzumab + kemoterapia kismértéki (ESMO
MCBS: C) klinikai tobbleteldnyt nyajt a trasztuzumab + kemoterapia komparatorhoz
viszonyitva, a klinikailag relevansnak tekintheté pCR-t elérék aranya végponton. Ezt
kozepes evidencia szintii, alacsony torzitasi kockazattal jellemezhetd vizsgalatbol szdrmaz6
klinikai bizonyitékok tamasztjak ala.

Neoadjuvans+adjuvans kezelés:

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbleteldny mértékének TeEF altal javasolt besorolasa
szerint a pCR-t elért betegkorben a neoadjuvans+adjuvans trasztuzumab + pertuzumab
+ kemoterapia nagymértékii (ESMO MCBS: A) klinikai tobbletelonyt nytjt a trasztuzumab
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+ kemoterapia komparatorhoz viszonyitva, a klinikailag relevansnak tekinthet6 4 éves EFS
arany végponton. Ezt kozepes evidencia szintii, poolozott vizsgalatokbol szairmazo klinikai
bizonyitékok tamasztjak ala.

A Klinikai bizonyitékokon alapuld tobbleteléony mértékének TEF altal javasolt besorolasa
szerint @ pCR-t NEM elért betegkorben a neoadjuvanstadjuvans trasztuzumab +
pertuzumab + kemoterapia nagymértékii (ESMO MCBS: A) klinikai tobbletelényt nytjt a
trasztuzumab + Kkemoterapia komparatorhoz viszonyitva, a Kklinikailag relevansnak
tekinthetd 4 éves EFS ardny végponton. Ezt kozepes evidencia szintli, poolozott
vizsgalatokbol szdrmazo klinikai bizonyitékok tdmasztjak ala.

A rendelkezésre allo egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan a trasztuzumab + pertuzumab
alkalmazasdval tobbletkoltség és tobblet-egészségnyereség szamszerlsitett a trasztuzumab
komparatorral szemben. A benytjtott elemzés alapjan a trasztuzumab komparatorral szemben
a technologia hazai koriilmények kozott a kérelmezett listaaron koltséghatékony A pertuzumab
tarsadalombiztositasi tamogatasba vétele egyértelmiien tdmogataskidramlast eredményez a
finanszirozo részére.
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