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1. A Kérelem targya €s benytjtoja

A kérelem a Calquence 100 mg filmtabletta készitmény tarsadalombiztositasi timogatasba
torténd felvételére iranyul.

A kérelmez6 a nevezett termék tételes timogatasat kéri a kovetkezo, meglévé indikacidban:

7/b10.: ,, Relapszalo vagy refrakter kdpenysejtes lymphoma kezelésére javallott felnétt
betegeknél.”

A készitmény hatdoanyaga, az LOLEL02 ATC-kodu akalabrutinib, mely jelenleg tamogatott
az kovetkezo tételes finanszirozasi pontokon:

o 7/b9.:,, 17p delécioval vagy TP53 mutdacioval rendelkezd, vagy IGVH mutdcioval nem
rendelkezo allogén transzplantaciora alkalmatlan kronikus lymphoid leukemiaban
szenvedo betegek esetén, valamint azon betegek részére, akiknél legalabb két
immunokemoterapias kezelést kévetdoen a relapszus vagy progresszio 12 honapon beliil
kovetkezik be.”

o 7/b12.: ,,Olyan 17p delécioval vagy TP53 mutdacioval nem rendelkezé kronikus
lymphoid leukémiaban (CLL) szenvedo betegek esetén, akiknél egy kezelési ciklust
kovetden relapszus vagy progresszio kovetkezik be.”

A Calquence 100 mg filmtabletta készitmény alkalmazasi el6irasaban szerepld, kérelem
szempontjabol relevans terapids javallata a kdvetkezo:

,,A Calquence monoterapiaban olyan kiujult vagy refrakter kopenysejtes lymphomaban (MCL)
szenvedd felndtt betegek kezelésére javallott, akiket korabban nem kezeltek BTK-inhibitorral. ”

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

Populacié Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett Olyan R/R
indikacio MCL-ben
alapjan szenvedd felnétt
definialt betegek,  akik OS, PFS, ORR,
, CR, életmindség,
kordbban  nem biztonsagossag
részesiiltek
BTK-inhibitor
terapiaban. 100 mg
_ akalabrutinib 560 mg ibrutinib QD
O‘rvoss’zgkmal BID 0S. PFS, ORR,
bizonyitékok CR
alapjan bizt’onsé 0Ssa
definialt R/R MCL-ben g g
— szenvedd feln6tt
Egészség- betegek
gazdasagtani PES
elemzésben
szereplo
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2. A kérelmezett indikacioban alkalmazhatd és elérhetd kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

Az irédnyelvek alapjan a kérelmezett indik4cioban ajanlott lehetdségként az akalabrutinib
mellett felmeriil még az ibrutinib + venetoklax, a zanubrutinib és a lenalidomid + rituximab
terapia.

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

A kérelmezett 7/b10. tételes ponton jelenleg egyediil az ibrutinib terapia tamogatott, illetve
pirtobrutinib terapia normativ 0%-os tamogatassal érhet6 el.

3.  Komparatorvalasztas
A Kérelmezo koltségminimalizacios elemzésében az ibrutinib kezelés a komparator terapia.

A Kérelmezo komparator-valasztasa a szakmai iranyelvek, a hazai timogatasi rend és klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld.

4. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatdsa és bizonyitékainak
értékelése
4.1. Relativ hatasossag

A Kérelmezd nem jarult hozzd a bemutatott indirekt elemzés nyilvanossdgra hozataldhoz,
azonban a kovetkez6 eredmények publikus forrasbol elérhetdek:

A kérelmezett terapia részére szignifikdns tobbletelény adodott ORR (+9,3%) és CR (+14,9%)
végpontokban és szamtani — de nem szignifikans - elény median PFS (HR: 0,84) valamint
median OS (HR: 0,76) végpontokban.

A vizsgalt nemkivanatos események koziil szignifikdns csokkenés volt megfigyelhetd grade 3-
4-es pitvarfibrillacio (-4,6%) és thrombocytopenia (-7,1%), valamint stlyos vérzés (-2,6%)
gyakorisagaban, illetve szamszer(i novekedés grade 3-4 anémia (+6,6%), neutropenia (+1,9%)
¢s fejfajas (+0,7%) eléfordulasi gyakorisagaban.

4.2. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

Az egészség-gazdasagtani elemzésben MAIC indirekt Osszehasonlitds adatai keriiltek
felhasznalasra. A végpontok koziil egyediil a PFS kertilt figyelembevételre.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok 0sszefoglalasa
5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Kérelmezd az egészség-gazdasagtani elemzésében a kiujult vagy refrakter kopenysejtes
lymphomaéban szenvedd felndtt betegek kezelésében alkalmazandé akalabrutinib hatéanyagt
Calquence 100 mg filmtabletta koltség-hatékonysagat vizsgalta egy koltség-minimalizacios
elemzés keretében, azon betegek esetén, akiket korabban nem kezeltek Bruton-féle tirozinkinaz
inhibitorral. Az elemzés finansziroz6i nézépontbol késziilt. A valasztott elemzéstipus
megfelelonek tekinthetd.

A Kérelmezd az ibrutinib hatéanyagli Imbruvica 560 mg filmtablettdt jelolte meg
komparatorként.
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5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

A Kérelmez6 altal valasztott komparator készitmény a mar tamogatasban részesiild ibrutinib.
Az elérhetd evidencidk alapjan nincs szignifikans kiilonbség a kérelmezett készitmény és a
valasztott komparator kozott, igy a koltség-minimalizacios elemzés a valasztandd modszertan
a vizsgalat soran.

A Kérelmez0 az egészség-gazdasagtani elemzés soran kizarolag az alkalmazasi eloiras alapjan
kalkulalt direkt gyogyszerkoltségeket figyelembe vette.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

Az egészség-gazdasagtani elemzés az igazolt klinikai tobbletelony hidnyaban definicidészeriien
a komparator eljaraséval megegyez6 mértékli egészségnyereséget szamszerisit az akalabrutinib
kezelés javara alacsonyabb koltségek mellett egyéves idétavon.

6. Betegszam és koltségvetési hatas nagysaga
6.1. Becstilt betegszam

A Kérelmezo becslése alapjan a teljes kezelésbe vonhat6 betegszam évente 65 f6. A kérelmezett
terapia piaci részesedésszerzését 40% - 50% - 60% - 66%-nak hatarozta meg. Ez az alapjan a
bevonhat6 betegek szamat 26 — 33 — 39 — 43 fore becsiilte a befogadast kovetd
4 évben.

6.2. Az 6sszehasonlitasra kertiild terapiak koltsege

A kérelmezett akalabrutinib termeldi 4ra XXX Ft, bruttdé nagykereskedelmi ara
XXX Ft. A brutté nagykereskedelmi aron szamolt éves terapias koltsége XXX Ft.

A komparator ibrutinib termel6i ara XXX Ft, bruttdé fogyasztoi ara XXX Ft. A bruttd
nagykereskedelmi aron szamolt éves terapias koltsége XXX Ft.

A Kérelmez6 alapesetben a MAIC alapjan meghatarozott median PFS érték szerinti 12,8
honapos idétavra mutatta be az eredményeket. Ez alapjdn az akalabrutinib terapias koltsége
XXX Ft, mig az ibrutinib terapias koltsége XXX Ft.

6.3. Koltségvetési hatés

A Kérelmezd az akalabrutinib kezelés befogadasat kovetd négyéves iddszakra vonatkozoan
hatarozta meg a varhato koltségvetési hatds nagysagat. A Kérelmez6 az elemzés sordn az
ibrutinib terapia levaltasat feltételezte.

A kérelmezett készitmény éves bruttd koltségvetési hatdsa a Kérelmezd elemzése alapjan
évente XXX — XXX — XXX — XXX milli¢ Ft kozott alakul a befogadast kovetd 4 évben.

A jelenlegi piaci helyzethez viszonyitva a kérelmezett terapia éves nettd koltségvetési hatasa a
Kérelmezd elemzése alapjan évente XXX — XXX — XXX — XXX millié6 Ft megtakaritast
eredményez a befogadast kovetd 4 évben.

7. A benyujtott elemzés limitacioi

Az elkészitett elemzések eredményeit ugyan nem befolyasolja, de annak relevancidjat érintheti,
hogy a Kérelmezé a TéF altal javasolt és publikusan elérhetd Strukturdlt Kérelmezdi Sablon!
helyett sajat dokumentumsablont hasznalt a klinikai és egészség-gazdasagtani elemzések
elkészitéséhez. A Technolodgia-értékeld Fdosztaly keriilendd gyakorlatnak tartja a Strukturalt
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Kérelmezo6i Sablontdl eltéré6 dokumentumsablon hasznalatat, mert az néveli az elemzések
kozotti heterogenitast, és neheziti a kritikai értékelési modszertan alkalmazésat.

7.1. Orvosszakmai limitaciok

A relativ hatdsossag vizsgalata indirekt modszerrel tortént, ami inherensen bizonytalansaggal
terhelt. Tovabbi potencialis limitalo tényez6 az akalabrutinib kar mintamérete, mely az illesztés
utan a kezdeti 124 f6rdl 45-re csokkent, illetve bizonytalansag adodik a vizsgalatok elsddleges
végpontjainak alacsony mértékii heterogenitasabol. A RAY vizsgalat esetében az elsddleges
végpont PFS volt, mig a tobbi bevont vizsgalatnal ORR.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Technologia-értékeld Fdosztdly nem azonositott az egészség-gazdasagtani elemzés

crer

8. Konkluzid

A kérelmezett indikacioban jelenleg elérhetd timogatott terapia (ibrutinib), mellyel szemben az
elérhetd, alacsony evidenciaszintli tudomanyos bizonyitékok alapjan a kérelmezett terdpia
esetén a teljes tulélés és a progressziomentes talélés végpontokban klinikai tobbletelény nem
igazolhato.

A Kérelmezd koltség-minimalizacios elemzés keretében vetette Ossze a kérelmezett
akalabrutinib hatéanyagu készitményt az ibrutinib hatéanyaggal. Az elérhetd evidencidk
alapjan igazolt klinikai tobbletelény hianyaban azonos terapias hatast feltételezett a komparator
terapiaval.

A kérelmezett terapia bruttd fogyasztoi aron kalkulalt éves terapias koltsége alacsonyabb, mint
a komparator készitmény brutt6 fogyasztoi aron kalkulalt éves terapids koltsége.

Az akalabrutinib tarsadalombiztositasi tamogatasba vétele egyértelmiien megtakaritast
eredményez a finanszirozo részére.

2026. januar 23.
Regisztracios szam: TéF/160/25
4. oldal



