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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem az Orgovyx 120 mg filmtabletta 30x készitmény tarsadalombiztositasi tamogatasba
torténd felvételére iranyul.

A kérelmez6 a nevezett termék kiemelt, indikaciohoz kotott tamogatasat kéri a kovetkezo,
meglévo indikacids ponton:

EU100 55.:

Sulyos tiinetekkel jaro (vérvizelés, sulyos vizelési panaszok, klinikailag bizonyitottan az
alapbetegséggel oOsszefiiggd csontfajdalmak), lokalisan elérehaladott vagy dttétes
hormondependens prostatardk kezelésére (Gleason score: >3—4, TNM klasszifikacio: NO—
1, M0-1) onkoteam (urologus, klinikai onkologus, sugarterapids szakorvos) dokumentalt
Jjavaslata alapjan, egyidejii antiandrogén terapia mellozésével

Hormondependens prostatarak sugarterdpidja esetén adjuvans és neoadjuvans formaban
onkoteam (urologus, klinikai onkologus, sugarterapidas szakorvos) dokumentalt javaslata
alapjan, egyidejii antiandrogén terdpia mellozésével

Radikdlis prostatectomiat koveto relapsusok kezelésére onkoteam (urologus, klinikai
onkologus, sugdrterdpias szakorvos) dokumentalt javaslata alapjan, egyidejii antiandrogén
terapia mellozésével

A készitmény hatdanyaga, az L02BX04 ATC-kodu relugolix, mely jelenleg nem tamogatott.

Az Orgovyx 120 mg filmtabletta 30x készitmény alkalmazasi eldirdsaban szerepld terdpias
javallata a kovetkezd:

,Az Orgovyx elorehaladott hormonszenzitiv prosztatardkban szenvedo felndtt betegek
kezelésére javallt.”

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a kérelmezett indikacioés pont az alkalmazasi el6irasnal
némileg szlikebb indikaciot fed le.

A kérelem PICO struktarajat az 1. tablazat mutatja.
1. tablazat: A kérelmezett indikacié PICO strukturaja

Populacio Beavatkozas | Komparator Végpont
Kérelmezett EU100 55. Relugolix Firmagon 120 mg és Non-
indikacio alapjan napi 120 mg | 80 mg (240mg telitd inferioritas
definialt per os (360 | dozis, majd havi 80

mg telitd mg sc.)

Orvosszakmai elérehaladott Egift%en) Degarelix (80 mg, 160 | 12 honapos
bizonyitékok hormonszenzitiv mg, vagy 480 mg) kasztracios
alapjan definialt prosztatarakban rata
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Egészség- szenvedo felnott Kérelemmel Non-
gazdasagtani betegek (Motlagh, megegyezik inferioritas
elemzésben 2022)

szereplo

Forras: TéF sajat 6sszeallitas a benyujtott dokumentacioé alapjan

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato6 és elérheto kezelési alternativak
2.1.A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

Androgén deprivacios kezelés (ADT) sebészeti (bilateralis orchydectomia) vagy kémiai iton
végezhetd, utdbbi céljabol GnRH agonistdk (goserelin, buserelin, leuprorelin, triptorelin) és
antagonistak (degarelix, relugolix) alkalmazhatok.

2.2.A kérelmezett indikacidoban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

A kérelmezett EU100 55. indikéciés ponton jelenleg a degarelix hatéanyag Firmagon 120 mg
¢s 80 mg készitmények elérhetdk. A GnRH agonistdk (goserelin, buserelin, leuprorelin,
triptorelin) prosztatarak indikacidban EU100 8/h1 és 8/h2 pont szerint timogatottak.

3. Komparatorvalasztas
A Kérelmez0 koltségminimalizacids elemzésében a Firmagon 120 mg és 80 mg készitmények
a komparator terapiak.

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

4. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és
bizonyitékainak értekelése

4.1.Relativ hatasossag

A relugolix és degarelix relativ hatdsossaganak jellemzése céljabol a Kérelmez6 bemutatott
egy, Motlagh és mtsai altal 2022-ben publikalt, szisztematikus irodalomkeresésen alapul6
halézatos metaanalizist. Az elemzésbe 4 randomizalt kontrollalt klinikai vizsgalat 2059
résztvevOje keriilt bevonasra, akik elOrehaladott prosztatarakban szenvedtek. Az elemzés
végpontja a 12 honapos kasztracios rata (se. tesztoszteron <50 ng/dl) és a biztonsadgossag volt.
Az elemzés eredményei alapjan a kasztracios ratak nem tértek el szignifikdnsan a relugolix és
degarelix esetében. A nemkivanatos események, sulyos nemkivanatos események és a
kardiovaszkularis események gyakorisaga nem kiilonbozott a két GnRH antagonista kozott.

Az abszolut kockazat-csokkenést jellemz0 minimalisan sziikséges kezelési 1d6 /betegszam
kiszamitasa az indirekt 6sszehasonlitds modszertani korlatai miatt nem megvaldsithatd, tovabba
a klinikai tobbletelény meglétének nem igazolhat6 volta miatt nem relevans.
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4.2. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok
A Keérelmez6 a relugolix és a degarelix hasonlé hatdsossagat és biztonsagossagat feltételezte,
ezt az el6z0 fejezetben bemutatott metaanalizissel tdmasztotta ala.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa

5.1.Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Dbenyujtott elemzésben a Orgovyx 120 mg filmtabletta 30x készitmény befogadasat
kérelmezték. A Kérelmezd egy koltség-minimalizécios elemzést készitett, melyben az Orgovyx
120 mg filmtabletta és a tamogatott gyogyszertorzsben elérhetd Firmagon 120 és 80 mg por és
oldoszer oldatos injekcio éves terapias koltségét hasonlitotta Ossze.

5.2.Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei €s feltételezései

Az elemzés bemenetei adatait a Kérelmezd publikus finanszirozéi nyilvantartasokbol
szdrmaztatta. A vélasztott elemzési tipus koltség-minimalizacid, igy az elemzés ezzel
Osszhangban az egészségi allapot valtozasara vonatkoz6 informacidt nem tartalmaz.

A Kérelmez6 azért valasztotta a Firmagon készitményt komparatornak, mivel a relugolix egy
LHRH- antagonista €s a degarelix terapiat képes kivaltani, valamint a kérelmezett indikacios
ponton (EU100 55) ez az egy készitmény tdmogatott.

5.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye ¢€s €rtekelése

A Kérelmez6 egészség-gazdasagtani elemzése alapjan az Orgovyx 120 mg filmtabletta altal
definicio6 szerint nem varhat6 egészségnyereség a komparator készitménnyel szemben.

Koltségeket tekintve, éves szinten 0sszehasonlitva Orgovyx 120 mg filmtabletta nem koltség-
minimalizal a Firmagon készitménnyel szemben.
6. Betegszam és koltségvetési hatds nagysaga
6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmezd a betegszam becslésére egy epidemioldgiai adatokkal tamogatott elemzést
alkalmaz, mely alapjan az éves elérhetd potencialis betegszam 1 800 — 1 900 fore tehetd.

Az elemzésben alkalmazott szamitasahoz a Firmagon korabbi éves kezelt beteg adatait
hasznalta fel. Az Orgovyx részére az 1., 2., 3., és 4. év végére 369 — 552 — 668 és 760
betegszamot prognosztizaljak.

6.2. Az 0sszehasonlitasra keriild terapiak koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben az Orgovyx 120 mg filmtabletta és a Firmagon 120 mg és 80
mg por és oldoszer oldatos injekcid készitmények éves kurakoltségeit hasonlitotta Ossze a
Kérelmezd.
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6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmezd altal vart, tamogatott aron szamitott, az Orgovyx terdpia Osszegzett brutto
koltségvetési hatasa XXX — XXX — XXX és XXX Ft a befogadoi dontést kovetden. A Firmagon
komparator koltségeit is figyelembe vevo netto koltségvetési hatas — XXX — XXX — XXX és XXX
Ft megtakaritast eredményez a dobozdij visszafizetés, valamint az adminisztracios koltségek
figyelembevételével.

7. A benyujtott elemzés limitacioi

7.1. Orvosszakmai limitaciok

A relativ hatdsossagi adatok indirekt Osszehasonlitasbol szdrmaznak, az elemzés
komparatoraval szemben a ,,12 honapos kasztracids rata” végponton szignifikans kiilonbség
nem tapasztalhatd, igy a klinikai tobbletelény megléte definicidszerlien nem igazolhato.

A kérelmezett készitmény nem tekinthetd hianypotlonak, azonban meghatarozott célcsoport
esetén tobbletelonyt nytjthat a jelenlegi terdpidkhoz képest. A készitmény eldnye a
rendelkezésre 4ll6 GnRH agonistakkal és antagonistdkkal szemben (melyek parenteralis
adagolasuak) a per os alkalmazhatoséaga.

A T¢éF a Kérelemmel kapcsolatban érdemi orvosszakmai limitdciot nem azonositott.
Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az elemzés limitacidja, hogy a 2024. naptari évben Firmagon készitmények esetén

dobozonkénti, illetve hatarértékhez kotott timogatas-volumen szerz6dés van érvényben.

A T¢€F a Kérelemmel kapcsolatban érdemi egészség-gazdasagtani limitaciot nem azonositott.

8. Nemzetkozi kitekintés

Az NCPE (2023.03.31.) rapid review keretében nem javasolta a készitmény tdmogatasat a
kérelmezett aron.

A HAS (2023.05.15.) a készitmény klinikai hasznat fontosnak itélte, hozzaadott értéket az
aktualis terapids lehetdségekhez képest nem allapitott meg.

Az IQWIG (2023.03.01.) a G-BA-val Gsszhangban (2023.04.06.) az elérhet6 standard
terapidkoz képest hozzaadott értéket nem allapitott meg.

9. Konkluzid

A relativ hatdsossdgi adatok indirekt Osszehasonlitdsbol szarmaznak, az elemzés
komparatoraval szemben a ,,12 honapos kasztracids rata” végponton szignifikans kiilonbség
nem tapasztalhato, igy a klinikai tobbleteldny megléte nem igazolhato.

A kérelmezett készitmény nem tekinthetdé hianypodtlonak, azonban meghatarozott célcsoport
esetén tobbletelényt nyujthat a jelenlegi terapidkhoz képest, mely elsdsorban az oralis
adagolasbol fakad.
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A rendelkezésre allo egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan az Orgovyx 120 mg
filmtabletta alkalmazasaval tobbletkoltséget és azonos mértékii  egészségnyereség
szamszerisitett a Firmagon komparatorral szemben. A benyujtott elemzés alapjan a Firmagon
komparatorral szemben a technoldgia hazai koriilmények kozott a kérelmezett listadron nem
koltséghatékony, azonban a Kérelmezo vallalja dobozonkénti visszafizetést a kurakdltségek
kozotti kiilonbségek kiegyenlitésére, vagyis kész biztositani a neutralis nett6 kasszahatast.
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