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VezetO1 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Xeljanz 5mg filmtabletta, 56X készitmény tarsadalombiztositasi tamogatasba
torténd felvételére iranyul.

A kérelmez0 a nevezett termék tételes tamogatasat kéri a kdvetkezd meglévo indikacios ponton:

3.1 ,,Spondylitis ankylopoeticaban, amennyiben radiologiailag legalabb 2-es stadiumu
bilateralis, vagy 3-as, 4-es stdadiumi unilateralis sacroileitis, és legaldbb 3 hénapja hati
fajdalom, frontalis és sagittalis sikban besziikiilt gerinc-, illetve besziikiilt légzomozgas
igazolt, és a BASDAI aktivitasi index > 40, és kettd vagy tobb kiilonbozo nem szteroid
gyulladasgatlo maximalis vagy tolerdlhato dozisban torténd alkalmazasa ellenére a
betegség aktivitdsa igazoltan nem csékkent, harom honapig, ezt kovetoen megfelelo
valaszkészség esetén (BASDAI index minimum relativ 50%-o0s csokkenése esetén) a
remisszio fenndlldsdig - a finanszirozasi eljardsrendekrdl szolo miniszteri rendeletben
meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan. Folyamatos, egy éven tuli kezelés alatt
allo betegek esetén a betegség sulyossagat legkésobb 12 havonta ujra sziikséges
értékelni, tartos (legalabb 6 honapja tarto) stabil remisszio esetén a dozis csokkentése
lehetséges, a kezelés felfiiggesztheto.”

A készitmény hatoanyaga, az LO4AA29 ATC-kodu tofacitinib, mely jelenleg tamogatott a
tételes tdmogatasi kategoridban, az alabbi indikécios pontokon:

2/a.: Colitis ulcerosa
4.: Arthritis psoriatica
6/al.: Rheumatoid arthritis

A Xeljanz Smg filmtabletta, 56x készitmény alkalmazasi eléirasaban szerepld terapias javallat
a kovetkezo:

., Rheumatoid arthritis

A tofacitinib metotrexattal (MTX) kombindlva a kézepesen sulyos vagy sulyos aktiv rheumatoid
arthritis (RA) kezelésére javallott olyan felnott betegeknél, akik nem megfeleloen reagaltak,
vagy akik intoleransak egy vagy t6bb betegségmodosito antireumatikus gyogyszerre (disease-
modifying antirheumatic drug, DMARD) (lasd 5.1 pont). A tofacitinib monoterapiaban is
alkalmazhaté metotrexat-intOlerancia esetén, vagy akkor, ha a metotrexdt-kezelés nem
megfelelo (lasd 4.4 és 4.5 pont).

Arthritis psoriatica

A tofacitinib metotrexattal kombinalva az aktiv arthritis psoriatica (PsA) kezelésére javallott
olyan felnott betegeknél, akik nem megfeleloen reagaltak, vagy akik intoleransak egy DMARD-
dal végzett korabbi kezelésre (lasd 5.1 pont).

Spondylitis ankylopoetica
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A tofacitinib olyan spondylitis ankylopoeticaval (APS, Bechterew-kor ) élo felnott betegek
kezelésére javallott, akik nem reagaltak megfeleléen a hagyomdnyos kezelésre.

Colitis ulcerosa

A tofacitinib kézepesen sulyos vagy sulyos aktiv colitis ulcerosa (CU) kezelésére javallott olyan
felnott betegeknél, akik nem megfeleloen reagalnak, akiknél eltiinik a valasz, vagy akik
intoleransak vagy a hagyomanyos terapidara, vagy egy biologiai gyogyszerre (lasd 5.1 pont).

Juvenilis idiopathids arthritis (JIA)

A tofacitinib az aktiv polyarticularis juvenilis idiopathidas arthritis (rheumatoid faktor-pozitiv
[RF+] vagy -negativ [RF-] polyarthritis és kiterjedt oligoathritis) és juvenilis arthritis
psoriatica (PsA) kezelésére javallott olyan 2 éves és idosebb betegeknél, akik nem megfeleléen

reagaltak a korabbi DMARD-kezelésre.”
A kérelem PICO strukturajat az 1. tablazat mutatja.

1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO struktiaraja

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett Hagyomanyos Biologiai terapiak e  valaszreakci6 ardnya
indikacio terapiara nem TNF-gatlok: 16 hét elteltével
alapjan megfeleléen reagalod etanercept, infliximab, ASAS20 alapjan
definialt spondylitis adalimumab, e aBASDAI és a BASFI
ankylopoeticaban golimumab, valtozésa a kiindulési
szenvedd betegek certolizumab pegol értékhez képest (CFB)
IL-17 gatlok: 16 hét elteltével
szekukinumab, o abiologiai kezelés
ixekizumab abbahagyasanak
valdsziniisége/terapia
megszakitasa,
e ahosszu tava
BASDALI értékek és
e ahosszu tavi BASFI
Naponta 2x értékek
Orvos- Hagyomanyos 5 mg Biologiai terapiak e ASAS20
szakmai terapiara nem tofacitinib TNF-gatlok: e ASAS40
bizonyitékok | megfelelden reagald etanercept, infliximab, |e¢ ASAS5/6
alapjan spondylitis adalimumab, e BASDAIS0
definialt ankylopoeticaban golimumab, e BASDAI
szenvedd betegek certolizumab pegol
IL-17 gatlok:
szekukinumab,
ixekizumab
Egészség- Hagyomanyos Indukcioként 150 mg Alapesetben az ASAS20
gazdasagtani terapiara nem szekukinumab hetente valaszadasi kritérium
elemzésben | megfelelden reagald 5 hétig, majd fenntartd alapjan életmindséggel
szerepld ¢s bioldgiai terapiaval kezelésként 210 mg korrigalt életévek (QALY)
mar kezelt spondylitis szekukinumab havonta és életévek (LY)
ankylopoeticaban
szenvedo betegek

Forras: TéF sajat 6sszeallitas a benyhjtott dokumentacio alapjan

2023. majus 16.
Regisztracios szam: TéF/17/23




1135 Budapest, Szabolcs u. 33.

P
0 GY E I Levéleim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300

Orszdgos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

2. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato és elérheto kezelési alternativak

2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések
A megjeldlt indikdcioban elérhetd terapids alternativak:

TNF-gatlok: etanercept, infliximab, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol.
IL-17 gatlok: szekukinumab, ixekizumab.

Az ASAS-EULAR axial spondyloarthritis kezelésére vonatkozé ajanlasainak 2022 frissitett
verzidjaban megjegyzik, hogy az elsd b/tsDMARD sikertelenségét kovetden meg kell fontolni
a valtast egy masik b DMARD-ra (TNFi vagy IL-17i) vagy egy JAKi-ra.

2.2. A kérelmezett indikacidban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések
A kérelmezett indikdcidban jelenleg az infliximab és szekukinumab terapidk tdmogatottak,
tételes tamogatasi kategoriaban a meglévé 3. szamu indikécios ponton.

Tovabbi tamogatott terapidk kiemelt tamogatési kategdriaban,;
- EU100 77/al. ponton: adalimumab
- EU100 77/a2. ponton: adalimumab, etanercept, certolizumab-pegol, golimumab

A NEAK intézményi tajékoztatoja szerint elsd valasztando kezelés ujonnan bioldgiai terapiat
kezdd betegnek az infliximab vagy adalimumab, masodvonalban adhatok az egyéb bioldgiai
terapiak.
A kérelmezett indikacidban az upadacitinib (Rinvoq) kérelmének elbirdlasa folyamatban van
(ATO011/276/2022), az ixekizumabnak (Taltz) nem érkezett befogadasi kérelme.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmez0 koltséghasznossagi elemzésében a szekukinumab kezelés a komparator terapia.

A Kérelmez6 komparator-valasztasa a szakmai iranyelvek, a hazai tdmogatasi rend és klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld, ugyanakkor limitaciokkal terhelt.

A komparatorvalasztas az alabbi limitaciokkal rendelkezik:

- a kérelmezett készitménnyel kapcsolatosan nemrégiben a CHMP altal megéllapitott
biztonsadgossagi javaslatok ¢€s figyelmeztetések alapjan a készitmény indikdcios kore csak
részben fedi le a kérelmezett indikaciot;

- mésodik biolégiai kezelésként TNF-gatlok (EU100 77/a2 ponton timogatott készitmények) is
adhatok.
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4. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és
bizonyitékainak értékelése

4.1. Hatasossag

A Kérelmez6 az A3921120 pivotalis klinikai vizsgalatot mutatta be, mellyel a tofacitinib
kezelés hatdsossagat €s biztonsagossagat hivatott alatdmasztani.

A terdpia nem kurativ, a betegség tiineteit csokkenti.

A vizsgalat nemzetkdzi, multicentrikus, duplavak, placebo kontrollalt, randomizalt elrendezésti
volt, melybe >18 éves, aktiv SpA-val diagnosztizalt, >2 nem-szteroid gyulladascsokkentére
nem megfeleld valaszt vagy intoleranciat mutaté betegeket vontak be. A vizsgalatban
véletlenszertien (1:1) osztottak 2 kezelési karra a betegeket, melyben 5 mg tofacitinibet kaptak
naponta kétszer per 0s, illetve placebot 16 héten keresztiil. A 16. hét utan a vizsgalat nyilt
elrendezéstivé valt, és minden beteg a tofacitinibet kapott a 48. hétig. Az elsddleges és a
legfontosabb masodlagos végpontok az Assessment of SpondyloArthritis international Society
>20%-o0s javulas (ASAS20) és >40%-os javulas (ASAS40) valaszok voltak a 16. héten.

Osszesen 269 beteget randomizaltak és kezeltek, 133 beteg keriilt a naponta 2x 5 mg adagolt
tofacitinib csoportba, és 136 beteg a placebo csoportba.

A 16. hétre az ASAS20 valaszadasi rata szignifikansan (p<0,0001) nagyobb volt a tofacitinib
karon (56,4%), a placebohoz (29,4%) képest, emellett az ASAS40 valaszadasi rata is
szignifikansan (p<0,0001) nagyobb volt a tofacitinib karon (40,6%), mint a placebo karon
(12,5%).

A biztonsagossagot tekintve a 16. hétig bezardlag a tofacitinib csoportban a betegek 54,9%-a
¢s a placebo csoportban a betegek 51,5%-a tapasztalt valamely nemkivanatos eseményt,
ezenfelill a tofacitinib karon a betegek 1,5%-a és a placebo karon a betegek 0,7%-a tapasztalt
stlyos nemkivanatos eseményt. A 48. hétig bezardlag a tofacitinib csoportban a betegek 2,3%-
nal jelentkezett majbetegség, valamint a betegek 2,3%-nal nem stlyos herpes zoster, és a
betegek 0,8%-nal fordult el6 sulyos fert6zés.

4.2. Relativ hatdsossag

A rendelkezésre allo indirekt 0sszehasonlitasban az ASAS20 végpontban nem igazolddott
tobbletelony, ennek klinikai jelentésége nem megitélheto.

A Kérelmezd altal benyujtott halézati metaanalizis célja az volt, hogy Osszehasonlitsa a
tofacitinib 5 mg hatékonysagat mas biologiai DMARD gydgyszerekkel, tumor nekrozis faktor
gatlokkal (TNFis) és Janus kinaz (Jak) gatlokkal a Bechterew-kor (SpA) kezelésében. Az
analizisbe olyan vizsgalatok betegeit vontak be, akiknél az AS diagnézisa megerdsitést nyert,
¢s akik nem reagaltak megfelelden a nem-szteroid gyulladascsokkentOkre (NSAID). Az NMA
fobb végpontjai az ASAS20, ASAS40 voltak. Az analizisben szamos komparatorral tortént
Osszehasonlitds melyek kozé tartozott tobbek kozott a TNF-alfa gatlok koziil: etanercept,
infliximab, adalimumab, golimumab, certolizumab-pegol és az IL-17 gatlok koziil:
szekukinumab, ixekizumab.
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A bDMARD kezelésen atesett betegek Osszehasonlitasanak eredményeit az A3921120, a
MEASURE 2, a MEASURE 4 ¢és a MEASURE 5 klinikai vizsgalatok alcsoport-elemzéseib6l
szarmazo adatok alapjan adtak meg. A tofacitinib kezelés nem javitotta szignifikans mértékben
az ASAS20 értéket a szekukinumabhoz képest (with loading dose: OR 1,4 (0,4-5,7); without
loading dose: OR 1,5 (0,3-7,2)). Emellett a tofacitinib kezelés nem javitotta szignifikans
mértékben az ASAS40 értéket sem a szekukinumabhoz képest (with loading dose: OR 1,3 (0,2-
11,1); without loading dose: OR 2,7 (0,4-26,7)).

A tofacitinib terapia és mas komparator kezelések Osszevetése soran nem mutatott szignifikans
kiilonbséget a nemkivanatos eseményekhez kothetd vizsgalatbol vald kilépések szamaban.
Erdemes megjegyezni, hogy egyetlen vizsgalat sem nyujtott alcsoport-elemzést a
bDMARD/TNFi terapiaban részesiild alpopulacioban, az AE-kel kapcsolatos vizsgalat
abbahagyés tekintetében.

Az indirekt Osszehasonlitds modszertani korlatai miatt az abszolit-kockézat csokkenést
jellemzd minimalis kezelni sziikséges betegszam kiszdmitdsa nem lehetséges.

4.3. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt orvos-szakmai evidencidi a 4.1 fejezetben
bemutatott A3921120 azonositoja vizsgalatbol és a 4.2 fejezetben roviden bemutatott halozatos
metaanalizisbdl szarmaznak.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok osszefoglalasa

2. tablazat: A tofacitinib gyogyszerkészitményének koltségei

, . e 2 Brutté nagykereskedelmi Eves terapias koltség
Terapia Termeldi ar (BNK) r Ft/mg (BNK)
XELJANZ 5 mg
filmtabletta, 56x XXX Ft XXX Ft XXX Ft | XXX Ft

Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja €s tipusa

A tarsadalombiztositdsi tamogatdsi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipust teljeskorii
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a tofacitinib terapia alapesetben a szekukinumabbal keriil
Osszevetésre. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis egészség-gazdasagtani modell hazai
kortilményekre adaptalt valtozata. Az elemzés 16 ciklusokban 30 éves iddtavval, tehat a
betegkor 41-42 év kozotti atlagéletkorat is figyelembe véve kozel élethosszig tartdéan szamol.

A gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedélyben is szerepld, A3921120 vizsgalat
mintdjat alapul véve készitették el alapesetben a bioldgiai kezelésre nem megfeleléen valaszold
betegek alcsoportjara, ugyanakkor a bioldgiai kezelésben még nem részesiilt betegek
alcsoportjanak vizsgalata kiilon is lehetséges.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései
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Az elemzésben vizsgalt eljarasok hatasossagi adatainak bemeneti adatai a tofacitinibet
placeboval 0sszevetd A3921120 azonositdju vizsgalatbol és egy haldzatos metaanalizisbol, az
eréforras-felhasznalasi mintdzatok finanszirozo6i adatbazis-elemzésekbdl szarmaznak. A
tovabbi gyogyszeres kezelés koltségei hazai, finanszirozo6i adatforrasokbol szarmaznak. A
hasznossagi adatokat a Kérelmezd az A3921120 vizsgalatban felvett BASDAI és BASFI
értékek alapjan, a brit technologiaértékeld testiilet altal készitett allasfoglalasokban szerepld
regresszids egyenletek segitségével becsiilte meg.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmezd altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a tofacitinib terdpia esetében
tobblet-egészségnyereséget (0,107 QALY) és magasabb varhatdo koltségeket (XXX Ft)
szamszerlsit a szekukinumab komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 30 éves
idétavon. Ennek megfeleléen a tofactinib terapia alapesetben szamitott ICER-e (XXX
Ft/QALY) magasabb, mint a kérelmezett készitmény esetén relevans, az egy fére jut6 GDP
masfélszeresében meghatarozott kiiszobértéke (8 535 904 Ft/QALY).

A tofactinib terdpia altal elért tobblet-egészségnyereség forrasa dontden a ,,bioldgiai terdpian”
allapotban eltoltott ido; a varhatd tobblet-koltségek forrasa pedig dontden a tofacitinib
akvizicios koltségei. A hazai koriilmények kozotti koltséghatékonysag igazoldsdhoz sziikséges,
termeldi listadr aranyaban szamitott arcsokkentés mértéke legalabb X%.

6. Betegszam és koltségvetési hatas nagysaga

6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmezd a betegszam becslésére egy szakértéi becsléssel tdmogatott finanszirozasi
adatbazis-elemzést alkalmaz, mely alapjan a teljes kezelt betegszdm a tofacitinib terapia
esetébenaz 1., 2., 3., és 4. év végére 40, 80, 120 és 160 fore tehetd. A kérelmezd az EU ponton,
illetve tételes ponton elérhetd golimumab, certolizumab és szekukinumab hatéanyagok kozott
valtd betegek 100%-a esetén feltételezi, hogy a terdpiavaltds eredményeképp a betegek
tofacitinibet kapnak.

6.2. Az 0sszehasonlitasra kertil terapiak koltsége

A koltségvetési hatds elemzésben a tofacitinib listadron szadmitott kiszerelésenkénti bruttd
nagykereskedelmi ara XXX Ft, éves kurakoltsége XXX Ft. A komparator szekukinumab bruttod
nagykereskedelmi ara (1x kiszerelés, eldretoltott injekeiods tollban) XXX Ft, éves kurakoltsége
XXX Ft. A szekukinumab gydgyszerkoltségei beadasonként XXX Ft-os direkt egészségiigyi
koltséggel egésziilnek ki. A koltségvetési hatas vizsgdlata soran a Kérelmezd tovabbi
komparatorok terapias koltségeit is figyelembe vette (golimumab, certolizumab pegol).

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmezd altal vart, tamogatott aron szamitott, a tofacitinib terdpia Osszegzett bruttd
koltségvetési hatasa XXX millié Ft a befogadoi dontést kovetd 1., 2., 3., 4. évben (mely tisztan
gyogyszerkoltség). A kérelmezett indikécioban relevans tovabbi komparatorok (golimumab,
certolizumab és szekukinumab) koltségeit is figyelembe vevd nettd koltségvetési hatés-
szamitas alapjan XXX millié Ft megtakaritas véarhato.
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7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1. Orvosszakmai limitaciok

A tofacitinib biztonsagossagi feliilvizsgéalata soran azonositott kockazatok kovetkeztében az
EMA a JAK-gatlokat csoportszinten érinté biztonsagossagi figyelmeztetést adott ki. Igy a
készitmények helye a terdpias palettan atalakuldban van, a biztonsagossagi aggalyok miatt
példaul a JAK-gatlok sziikkebb betegkornek torténd javaslata vagy késobbi terapias vonalakra
vald toléddsa varhatd, azonban az egyes tudomdanyos tarsasdgok nemzetkozi és nemzeti
ajanlasai erre még nem minden esetben reflektalnak. A nem-JAK-gatldo szekukinumab
komparatorral szemben a rendelkezésre allo6 evidencidk alapjan a klinikai tobbletelény
megitélését arnyalja, hogy bar a hatasossagban elony vagy hatrany tébbnyire nem igazolhato,
azonban a JAK-gatlok biztonsagossaga kapcsan felmeriilt aggalyok miatt a biologiai
készitményekhez képest a JAK-gatlok biztonsagossagi profilja nem tekintheté azonosnak,
feltételezhetden rosszabb.

A tofacitinib esetében a bemutatott indirekt Osszehasonlitdsban statisztikailag szignifikéns
elény vagy hatrany a szekukinumab komparatorral szemben nem igazolddott a hatasossagi
végpontok tekintetében, igy a klinikai tobbletelony megléte nem igazolhat6.

A Kérelemben bemutatott A3921120 azonosit6ju klinikai vizsgalatban a betegek minddssze
23%-a részesiilt korabbi bDMARD terapidban, mely a vizsgalatbol felhasznalhato
betegpopulacids adatok korlatozott felhasznalasat vonja maga utan.

Az EMA iranymutatdsa (EMA/CPMP/EWP/4891/03 Rev.1, Corr 1*) szerint az ASAS20 nem
az eldnyben részesitett elsddleges végpont, az EMA a szigoribb ASAS40 végpontot ajanlja
elsddleges végpontként.

A legtjabb ajanlasok egyiittesen vonatkoznak az AS-re és az nr-axSpA-ra, axSpA gytijtdnéven,
azonban a hatalyos finanszirozasi protokoll és a 3. szamu tételes pont csak az SpA rontgen
kritériumait is teljesit6 betegekre vonatkozik.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacidja, hogy a Kérelmezd altal benytjtott
héalézatos metaanalizis alapjan az A3921120 vizsgalatban is hasznalt ASAS20 végponton
statisztikailag szignifikans kiilonbség nem volt igazolhatdé a tofacitinib javara a
szekukinumabbal szemben. Emiatt a teljeskorli egészség-gazdasigtani elemzés tipusa
(koltséghasznossagi elemzés) nem tekinthetd megfelelden megalapozottnak. Az egészség-
gazdasagtani elemzés tipusa egy jol szamszerlisithetd, az inkrementalis egészségnyereség,
illetve a koltségek szamitdsat is €rintd bizonytalansagi tényezd, ami a koltséghatékonysagi
konkltziora nézve jelentds hatasu.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a komparator szekukinumab
kezelés esetén sikeres kozbeszerzési eljaras zarult, mely eredményeképp a finanszirozé
ismeretlen mértékli arkedvezményt érvényesithetett. Az egészség-gazdasagtani elemzésben a
szekukinumab koltségein elért arkedvezmény mértéke egy joOl szadmszerlsithetd, az
inkrementalis koltségeket befolyasold bizonytalansagi tényezd, mely nem jelentds (a tofacitinib
alapesetben nem koltséghatékony a szekukinumabbal szemben).
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Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacioja, hogy az A3921120 vizsgalat alapjan
becstlilhetd hasznossagértékek szamitdsahoz hazai EQ-5D értékkészlet is elérhetd lett volna. Az
egészség-gazdasagtani elemzésben a hazai értékkészlettel szamitott hasznossagadatok hianya
egy nem szamszerlsithetd, az inkrementalis egészségnyereséget befolyasold bizonytalansagi
tényezd, mely nem jelentds.

8. Nemzetkdzi kitekintés
A francia HAS 2023.01.12.-én kelt allasfoglalasa alapjan a tofacitinib klinikai tobbletelonyét
V. ASMR (hianyzik) kategoriaval jellemezte a spondylitis ankylopoetica indikacioban a
jelenleg elérhetd kezelésekkel szemben. A tofacitinib tényleges elényét alacsonynak
allapitottak meg.

A német IQWiG 2022.03.15.-én kelt allasfoglalasa alapjan a tofacitinibet a hagyomanyos
terapidra nem megfelelden reagald betegek esetén: a hozzaadott eldny nem bizonyitott a TNF-
alfa gatlokkal és IL-17 gatlokkal szemben. Azon betegek esetében, akik a korabbi bioldgiai
reumaellenes gyogyszerekkel (bDDMARD) végzett terapiara nem megfeleld valaszt adtak vagy
intoleranciat mutattak: a hozzaadott elény nem bizonyitott.

A skot SMC 2022.08.05.-én kelt allasfoglaldsa alapjan javasolta a tofacitinib befogadasat.

Az angol NICE 2021.01.25.-én kezdte el a tofacitinib koltséghatékonysag értékelésének
procedurajat, melyet 2022.08.25.-t61 kezdddden a gyartdval folytatott kereskedelmi targyalasok
fliggvényében ideiglenesen sziineteltetnek.

Az ir NCPE 2022.03.08.-an kelt allasfoglalasa alapjan, egy gyorsitott eljarasban értékelték a
tofacitinibet, melyben a teljes HTA értékelést nem ajanlottak. Az NCPE azt javasolja, hogy a
tofacitinib a benyujtott 4r mellett ne keriiljon be a tAmogatasba.

A T¢F altal kovetett testiiletek koziil az ICER-REVIEW, és a CADTH nem értékelte (2023.
februar 22.)

9. Konkluzio

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelony mértékének TEF altal javasolt besorolasa
szerint a tofacitinib terapia nyujtotta a klinikai tobbletelony megléte nem igazolhaté a
szekukinumab komparatorhoz viszonyitva, a klinikailag és a beteg szamara egyarant
relevansnak tekinthet6 ASAS20 végponton. Ezt koézepes evidencia szintli, indirekt
osszehasonlitasbol szarmazo orvosszakmai bizonyitékok tamasztjak ala.

A kérelmezett készitmény nem tekinthetd hianypotlonak, elsésorban valasztékbdvitd szerepe
lehet, melyet befolyasolhatnak a hatbanyagcsoporttal felmertilt biztonsagossagi aggalyok.

A rendelkezésre allo egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan a Kérelmezd tofactinib
alkalmazaséaval tobbletkoltséget és tobblet-egészségnyereséget szamszerlsitett a szekukinumab
komparatorral szemben, azonban a koltség-hasznossagi elemzés valasztasa az igazolt klinikai
tobbleteldony hidnyaban nem tekinthetd megfeleléen megalapozottnak. A benyujtott elemzés
alapjan a tofacitinib a szekukinumab komparatorral szemben hazai koriilmények kozott a
kérelmezett listadron nem koltséghatékony. A kérelmezdi alapeset alapjan hazai koriilmények
kozott legalabb 1%-o0s arcsokkentés lehet sziikséges a termeldi ar aranyaban a tofacitinib
koltséghatékonysaganak igazoldsahoz, ugyanakkor a TéEF 4ltal Osszeallitott alternativ
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alapesetben a szekukinumabbal szemben tobbletkoltségek figyelembe vétele nem
megalapozott, ennélfogva a koltségmegtakaritdshoz a szekukinumab éaran elért kedvezmény
aranyanal nagyobb aranyu kedvezmény sziikséges a tofacitinib dra esetén. A tofacitinib
tarsadalombiztositasi tamogatasba vétele listadron megtakaritast eredményezhet a finanszirozé
részére a kérelemben érintett indikacidban relevans egyéb hatéanyagokkal szemben,
ugyanakkor a finansziroz6 szamara ismert nett6 arak figyelembe vételével nem valdszinii, hogy
tovabbi kedvezmények nélkiil a tAmogatasba vétel révén szdmottevd megtakaritas realizalhato
a hazai egészségiigyi rendszerben.

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

o Az egészség-gazdasagtani elemzésben szamszerlsitett tobbletegészségnyereség nem
tekinthetd klinikai bizonyitékokkal megfeleléen megalapozottnak, ami miatt az
egészség-gazdasagtani elemzés tipusanak megvalasztasa sem tekinthetd annak.

A kozbeszerzési eljarasok eredményeképp eldallt tofactinib és szekukinumab nettd arak
érdemben befolyasolhatjak a koltséghatékonysagi konkluziot.
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