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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. A Kérelem targya és benyujtoja

A kérelem a Tagrisso 80 mg filmtabletta 30x készitmény tarsadalombiztositasi timogatasba
torténo felvételére iranyul.

A kérelmez6 a nevezett termék tételes tamogatasat kéri a kovetkezd 11j indikacidban:

EGFR exon-19-deléciokat vagy exon-21 (L858R) szubsztitucios mutaciokat tartalmazo,
lokalisan elorehaladott, nem reszekalhato NSCLC kezelésére felnott betegeknél, valamint
akiknél a betegség nem progredialt a platina alapu kemo-irradiacios terapia alatt vagy
azt kévetéen;

A készitmény hatdéanyaga, az LOIEB04 ATC kodu ozimertinib, mely jelenleg tamogatott az
alabbiak szerint:

e Normativ 0 %

e 8/a9. tételes pont szerint (EGFR exon 19 delécidt vagy exon 21 szubsztitiicids mutaciot
tartalmazo II-1ITA stddiumu nem-kissejtes tiidokarcindmaban (NSCLC) teljes
tumorreszekciot kovetd adjuvans kezelésre vagy lokalisan eldrehaladott vagy
metasztatikus, epidermalis ndvekedési faktor receptor (EGFR) T790M mutacid-pozitiv,
nem-kissejtes tiidokarcinomaban szenvedd felndtt betegek kezelésére, a finanszirozasi
eljarasrend szerint).

A Tagrisso 80 mg filmtabletta 30x készitmény alkalmazési eldirasaban szereplo, jelen kérelem
szempontjabol relevans terapids javallata a kovetkezo:

,»EGFR exon-19-deléciokat vagy exon-21 (L858R) szubsztitucios mutdciokat tartalmazo,
lokalisan elorehaladott, nem reszekdlhato NSCLC kezelésére felnott betegeknél, valamint
akiknél a betegség nem progredialt a platina alapu kemo-irradiacios terapia alatt vagy
azt kévetoen”

A készitmény ezek mellett engedélyezett monoterapidban EGFR pozitiv NSCLC adjuvans
kezelésére, tovabba platina alapi kemoterdpia utan fenntartdé kezelésként, els6 vonalas
kezelésként, illetve T790M-mutéciopozitiv NSCLC esetén.

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

Populacié

Beavatkozas

Komparator

Végpont

Kérelmezett
indikacié alapjan
definialt

A lokalisan
eldérehaladott,
inoperabilis
EGFRm (Ex19del
vagy exon 21
L858R
szubsztitcios

napi egyszer 80 mg
ozimertinib

placebo
(watch and wait)

PD-L1 >1%
alcsoport esetében
komparator lehet a

PFS, OS, CNS-
PFS,biztonsagossag
életmindség

durvalumab
monoterapia

mutécioval
rendelkezd)
NSCLC felnétt
beteg, akiknél a
platinabazisu CRT-
kezelés alatt vagy
azt kdvetden nem
progredialt a
betegség

A lokalisan
elérehaladott,
inoperabilis
EGFRm (Ex19del
vagy exon 21
L858R
szubsztiticios
mutacioval
rendelkezd)
NSCLC felnott
beteg, akiknél a
platinabazisu CRT-
kezelés alatt vagy
azt kdvetden nem
progredialt a
betegség

0 vagy 1 WHO
performance
statuszl

PFS, OS, CNS-
PFS, ORR, TTDM,
¢életmindség,
biztonsagossag

TTP, PFS, TTD,
PPS, HRQOL

Orvosszakmai
bizonyitékok
alapjan definialt

napi egyszer 80 mg
ozimertinib

placebo
(watch and wait)

Egészség-
gazdasagtani
elemzésben
szereplo

Forras: TEF sajat 6sszellitas a benyujtott dokumentacié alapjan

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

A helyileg elérehaladott I1I. stddiumt NSCLC esetén olyan lokoregionalis betegségrdl van sz,
amelyben nem jon szdba reszekcid. Ezekben az esetekben egyiitt sziikséges biztositani
a szisztémas ¢és lokoregiondlis kontrollt. Ennek leghatékonyabb moddja a kemoterapia és
a sugarkezelés konkomittans, egyideju alkalmazésa.

A betegek egy részében konkomittans kezelés nem lehetséges, mert a beteg altalanos allapota,
vagy kisérObetegségei ezt nem teszik lehetdvé. Ebben az esetben szekvencialis kemoterdpia és
sugarkezelés javasolt.

Platinabézist kettds kemoterapia alkalmazdsa sziikséges, indokolt esetben a ciszplatin
karboplatinnal helyettesithetd.
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Az amerikai és eurdpai iranyelvekben a durvalumab terdpiaval kapcsolatban megjelend
kiilonbség:
e Az NCCN EGFR Ex19del vagy L858R mutacioval nem rendelkezo, megfeleld
allapotu betegeknél CRT utan PD-L[-expressziotol fiiggetleniil javasolja a durvalumab
kezelést, legfeljebb 12 honapig.

e Az EMA és az ESMO irdnyelv a durvalumab alkalmazasat az emlitett indikacioban
>1% PD-L1-expressziohoz koti.

Amennyiben a betegség a platinaalapu CRT alatt vagy utan nem progredialt, a nemzetkozi
ajanlasok szerint konszolidacios (fenntartd) kezelésként exon-19-deléciod vagy L858R EGFR-
mutacio jelenléte esetén ozimertinib javasolt; (ESMO 1.A erdsségii ajanlas és NCCN kategoria
I-es ajanlas).

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

A j6 allapott (ECOG 0-1), inoperabilis III. stddiumi NSCLC-s betegek esetében parhuzamos
kemoradioterapia alkalmazasa javasolt, mint standard kezelés (I, A)

Az eljarasrendben foglalt radiokemoterapias és kemoterapias protokollok finanszirozasa a
HBCS-rendszerben torténik.

A magyarorszagi hatalyos finanszirozasi eljarasrend (NEAK 2024) értelmében, a NSCLC I1IB
és I1IC stadiumban a kemoradioterapiat kovetden irrezekabilisnek mindsiild betegek kezelésére
kemoterapia vagy durvalumab monoterdpia johet szoba; utobbi feltétele, hogy a daganatban a
tumorsejtek >1%-a PD-L1-expressziot mutat, €s hogy a betegség a platinaalapti kemoirradiacio
utan nem progredialt, illetve a beteg ECOG 0-1 statuszi. A durvalumab monoterapia az
el6zoeken til alkalmazhato hasonld feltételek mellett a IITA stadiumu betegek esetében
definitiv kemoirradiaciot kovetden, illetve neoadjuvans kemoterdpiat kdvetd progresszidra
adott definitiv kemoirradidciot kovetden is.

A durvalumab tételes elszamoldsu hatoanyagként a (9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A
melléklet) 8/al0. tételes finanszirozasi pont alapjan tAmogatott.

3. Komparatorvalasztas
A Kérelmez0 koltséghasznossagi elemzésében a placebo kezelés a komparator terapia.

A LAURA vizsgalatban a kontrollcsoport a placebo, amely az aktiv megfigyelés
helyettesitdjeként szolgal.

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

A hazai finanszirozasi eljarasrend szerint III. stddiumi NSCLC-ben, kemoradiaci6é utan nem
progredialt €s a tumorsejtek >1%-a PD-L1-expresszidja esetén az alabbi kezelés alkalmazhato:

-konszolidaciés durvalumab terapia.

Az ESMO ¢és NCCN iranyelve szerint kemo-irradiacios terapiat kovetéen a durvalumab csak
az EGFR vad tipusii megbetegedés esetén ajanlott, tovabba Eurdopaban a durvalumab
alkalmazasa olyan felndttekre korlatozodik, akiknek tumoraban a tumorsejtek >1%-a
expresszal PD-L1-et. Az EGFRm betegeknél a durvalumab kezelés eldnyeire vonatkozé adatok
hianyosak €s bizonytalanok.
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4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és bizonyitékainak
értekelése
4.1. Relativ hatasossag

A nem reszekalhato, III. stddiumi NSCLC progndzisa — a multimodalis kezelés ellenére is

tiinetek enyhitése €s a tilélés meghosszabbitasa.

A relativ hatdsossagra vonatkozo6 eredmények a LAURA (NCT03521154) klinikai vizsgalatbol
szarmaznak.

Az elsddleges hatasossagi végpont a kozpontilag megéllapitott progresszidomentes tulélés (PFS)
volt, a fontosabb masodlagos végpontok a teljes tulélés (OS), a kozpontilag értékelt, CNS-
progresszio nélkiili tulélés (CNS PFS), az objektiv valaszarany (ORR) és a vélasz idétartama.

Az elsédleges végpont kiértékeléshez az adatzaras 2024. januar 5-én tortént. A median PFS az
ozimertinib karon 39,1 honap (95% konfidenciaintervallum [CI]: 31,5 — nem érték el), mig a
placebo karon 5,6 honap (95% CI: 3,7-7,4) volt.

A progressziora vagy haldlra vonatkozé hazardrata (HR) 0,16 (95% CI: 0,10-0,24; p<0,001),
azaz az ozimertinib a PFS események relativ kockéazatat szignifikansan, 84%-kal csokkentette.

A 12 ¢és 24 honapos PFS becsiilt aranya az ozimertinib csoportban 74% (95% CI: 65-80) és
65% (95% CI: 56-73) volt, mig a kontrolkaron 22% (95% CI: 13-32) és 13% (95% CI: 6-22).

Az ozimertinib a placebohoz képest szignifikans klinikai eldnyt nyujtott a PFS tekintetében.

Az ozimertinib altal biztositott PFS-tobbletelony minden elére meghatarozott alcsoportban
megfigyelhetd volt, a HR értékek 0,16 ¢és 0,48 kozott mozogtak.

A teljes tulélésre (OS) vonatkozé adatok az adatzaras idején még nem voltak érettek (20%
érettség). A 36 honapos OS ardny az ozimertinib karon 84% (95% CI: 75-89), a
kontrollcsoportban pedig 74% volt (95% CI: 57-85), a HR 0,81 (95% CI: 0,42—-1,56; p=0,53).

Az objektiv valaszarany (ORR) az ozimertinib csoportban magasabb volt, mint a
kontrollcsoportban: 57% (95% CI: 49—66) vs 33% (95% CI: 22-45), az esélyhadnyados (OR)
2,77 (95% CI: 1,54-5,08). A véalasz medidn id6tartama az ozimertinib kezelésre reagalok esetén
jelentésen hosszabb volt (36,9 honap), mint a placebo karon (6,5 honap).

A placebo-csoport 62 betege koziil 81% (50/62) kapott nyilt ozimertinib kezelést a betegség
progressziodjat kovetden (magas cross-over arany).

Az ozimertinib csoportban alacsonyabb volt a lokalis progresszio (21% vs 48%) és a tavoli
attétek (16% ¢és 37%) eléfordulasa. Uj 1ézidk ritkabban alakultak ki az ozimertinib kezelés
mellett (22% vs 68%), ezen beliil alacsonyabb volt az 0j agyi 1ézidk ardnya (8% vs 29%).

A LAURA vizsgalatban leggyakrabban jelentett nemkivanatos események a sugarkezelés
okozta pneumonitis (48% az ozimertinib karon vs 38% a kontrollkaron), a hasmenés (36% vs
14%) ¢és a kititések (24% vs 14%) voltak. Intersticialis tiidobetegségként (ILD) kategorizalt
eseményt az ozimertinibbel kezelt betegek 8%-anal jelentettek, beleértve a pneumonitis (6%)
eseteket is. Mellékhatasok miatt az ozimertinib csoportban 56%-nal volt sziikség az adagolas
megszakitasara, 8%-nal doziscsokkentésre €s 13%-nal a kezelés végleges abbahagyasara.

Végs6 adatok a vizsgalat zarasakor 2027 aprilisaban varhatoak.

4.2. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok
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Az egészség-gazdasagtani elemzésben a LAURA klinikai vizsgalat adatai kertiltek
felhasznalasra.

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

A tarsadalombiztositdsi tamogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipusu teljeskori
gazdasagi elemzés késziilt, melyben az ozimertinib terapia alapesetben a placebdval (,,watch
and wait” — aktiv megfigyelés) keriil 0sszevetésre. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis
egészség-gazdasagtani modell hazai koriilményekre adaptalt valtozata. Az elemzés 30 napos
ciklusokban 38,6 ¢éves id6tavval, tehat a betegkor életkorat (61,4 éves) is figyelembe véve
¢lethosszig tartdan szamol.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei €s feltételezéset

Az egészség-gazdasigtani elemzés eredményeit egy fél-Markov-tipusti, kohorsz,
allapotatmeneti modellben mutattak be. A vizsgalt eljarasok hatasossagi adatainak bemeneti
adatai az ozimertinib hatéanyagot a placeboval 0Osszeveté6 LAURA vizsgalatokbodl, a
hasznossagi adatok az elébbi, az engedélyezés alapjaul is szolgald vizsgélatbol és szekunder
forrasokbol, az er6forras-felhasznalasi mintazatok finansziroz6i adatbazis-elemzésekbél
szdrmaznak. A tovabbi gyogyszeres kezelés koltségei hazai, finanszirozoi adatforrdsokbol
szarmaznak.

A kérelmezett ozimertinib terapia ciklusonkénti koltsége XXX Ft. A placebo (aktiv
megfigyelés) komparatornak nincs 6nallod gyogyszerkoltsége.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye ¢€s értékelése

A Kérelmez6 a benyujtott egészség-gazdasagtani elemzése szerint az ozimertinib terapia
esetében tobblet-egészségnyereséget és magasabb varhato koltségeket szamszerisit a placebd
komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 38,6 éves idétavon. Az ozimertinib terapia
alapesetben szamitott ICER értéke magasabb, mint a kérelmezett készitmény esetén relevans,
az egy fore jutd GDP kétszeresében meghatarozott kiiszobérték.

Az ozimertinib terdpia altal elért tobblet-egészségnyereség forrdsa dontden a progresszidmentes
allapotban eltoltott id0; a varhato tobblet-koltségek forrasa pedig dontéen az ozimertinib
gyogyszer akvizicios koltségei. A hazai kortiilmények kozotti koltséghatékonysag igazolasdhoz
sziikséges, listaar ardnyaban szdmitott arcsokkentés mértéke XXX%

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

A Kérelmez6 a betegszdm becslésére egy epidemioldgiai adatokkal tamogatott finanszirozasi
adatbazis-elemzést alkalmaz, mely alapjan a teljes kezelt betegszam az ozimertinib terdpia
esetében (figyelembe véve a XXX %, XXX%, XXX%, XXX%-o0s varhato piaci részesedést) az
1., 2., 3., és 4. év végére XXX-XXX-XXX és XXX fore tehetod.

A koltségvetési hatas elemzésben a kezelésbe vonhatd betegek megoszlasa a ,,watch and wait”
(aktiv megfigyelés) stratégidval, valamint a durvalumabbal szemben keriilt bemutatasra.

6.2. Az 0sszehasonlitasra kertil6 terapiak koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben az ozimertinib listadron szamitott kiszerelésenkénti brutto
nagykereskedelmi ara XXX Ft. Az ozimerinib gyogyszeres kezelés varhatd koltsége
ciklusonként XXX Ft, mig az elsé évben XXX Ft. A ,,watch and wait” stratégianak nincs
kiilonallé gyogyszeres koltsége.
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A durvalumab komparator koltségeivel kizardlag a koltségvetési hatas elemzésben szamoltak,
ennek listaaron szémitott kiszerelésenkénti bruttd nagykereskedelmi ara XXX Ft. A
gyogyszeres kezelés varhat6 koltsége havi XXX Ft, az elsé évben XXX Ft.

6.3. Koltségvetési hatés

A koltségvetési hatds elemzést a Kérelmezé a ,,watch and wait” (aktiv megfigyelés)
stratégiaval, valamint a durvalumabbal szemben mutatta be.

A Kérelmez0 éltal vart, timogatott aron szamitott, ozimertinib terapia (TTD gorbével korrigalt)
Osszegzett bruttd koltségvetési hatdsa XXX — XXX — XXX — XXX Ft a befogaddi dontést kovetd
1., 2., 3., 4. évben, amely tisztan gyogyszerkoltség. A teljes jelenlegi piac koltségeit is
figyelembe vevo nettd koltségvetési hatas XXX — XXX — XXX és XXX F1.

7. A benyujtott elemzes limitacidi
7.1. Orvosszakmai limitaciok

Hatasossagra vonatkozo6 bizonyitékok bizonytalansagot hordoznak, mert a LAURA vizsgalat
teljes tulélés (OS) adatai még éretlenek, az ozimertinib karon a median OS-t még nem érték el.

Magas crossover arany: A placebo-csoport 62 betege koziil 81% (50/62) kapott nyilt
ozimertinib kezelést a betegség progresszidjat kovetden. A magas cross-over hatasa a végsé OS
eredményre jelenleg nem ismert.

A hazai klinikai gyakorlatban tapasztaltakhoz képest a LAURA vizsgalatba fiatalabb betegeket
vontak be (atlagéletkor 63 év) és nagyobb az dzsiai szarmazasuak aranya (82.4%).

Jelenleg a lokalisan eldrehaladott, nem reszekalhaté NSCLC (kemoradiéciora nem progrediald)
betegek kezelésére, akiknek daganata > 1%-a PD-L1-expressziot mutat az ozimertinibre
vonatkoz6 adatok nem allnak rendelkezésre. Tovabba ugyanerre az alcsoportra vonatkozoan
nem rendelkeziink durvalumab terapiaval vald kozvetlen 6sszehasonlitassal.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

A benytjtott koltséghatékonysagi modell egyik legfébb limitacioja, hogy nincs lehetdség az
ozimertinib durvalumab komparatorral szembeni 6sszehasonlitdsara. Ez kizardlag egy sziikebb,
a PDL 1-et expresszald betegkdrt érinti, ugyanakkor ebben az alcsoportban a jelenleg
érvényben 1év0 finanszirozasi eljarasrend értelmében sziikséges lett volna az dsszehasonlités.
Ez a koltség és egészségnyereség oldalon jelentkezd, nem szamszer(isithetd limitacid, melynek
hatasa az alcsoporton beliil vélhetden jelentOs.

A modell egy masik f6 limitacidja, hogy a LAURA vizsgalat teljes tulélési adatai éretlenek
voltak, valamint magas volt azok aranya, akik placebo karr6l az ozimertinib karra mentek at,
igy a vizsgalatbol szarmaztatott halalozasra vonatkozé adatok torzithatjdk az eredményeket.
Mivel a halalozasi adatok a modellben a PPS és TTP gorbékbdl szarmaznak, ezek magéban
foglaljak a progresszio eldtti és utani betegeket is, igy tisztan a vizsgéalatbdl szarmazé talélési
adatok nem ellendrizheték a modellben. A limitacidé nem szamszerlsithetd, de jelentds.

Szamszertiisithetd, de nagy bizonytalansaggal terhelt limitaci6 az ozimertinib TTP, PFS és TTD
kozvetlen klinikai evidenciat. A TTP, PFS és TTD gorbeillesztési szcenariok kore széles, ez
noveli a becslések bizonytalansagat. A koltséghatékonysagi eredmények szempontjabol ez a
limitacio Osszességében nem tekinthetd jelentdsnek, ugyanakkor hatdssal van mind a
koltségekre, mind az egészségnyereségre.
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Bizonytalansagot hordoz magéban a vizsgalt kezeléseknél a masodvonalas terapiaban részesiild
betegek aranya a progredialt betegek korében. A limitacié szdmszertisitheto és az inkrementalis
koltségeket befolyasolja, de hatdsa oGnmagéban nem jelentds.

A modellben a kovetd terapids kezelések megoszlasa nem kelléen transzparens, valamint a
bemutatott értékeket a Kérelmezo nem tamasztotta ala klinikai evidenciakkal, és LAURA
vizsgalat eredményei alapjan sem validalhatok. A kezelési vonalak terapias megoszlasanak
bizonytalansaga a kdvetd terapiak koltségeit érintik. A terapidk alkalmazasi gyakorlatat érintd
limitacié nem szamszeriisithetd, mivel nem elérhetd a kovetd terapiak (2L és 3L terapidk)
megoszlasa a hazai adatokon.

Ezek kozil kiemelt jelentdségli az ozimertinib alkalmazésa 2L kezelésként, mert
nagymértékben befolydsolhatja az inkrementalis koltségeket mindkét vizsgalati karon,
kiilonosen a placebd karon. A limitaciéo 6nmagaban nem jelentOs.

Az ozimertinib kdvetd terapiaként torténd modellezéséhez kapcsoldodd, jelentds limitacid
tovabba az alapesetben beallitott kezelési id0 hosszénak bizonytalansaga. A limitacid az
inkrementalis koltségeket érinti.

A modell egy szamszertsithetd limitacidja a modellben alkalmazott alapeseti idotav. A 61,4
évesek korében a teljes hazai lakossdgaban varhat6 talélés 18,6 év, igy a valasztott 36,6 éves

iddtav tal hosszunak tekinthetd.
CNS éttétekhez kapcsolodo hasznossagesokkenéssel a modell alapeseti bedllitds szerint nem

szamol, ez a feltételezés tudomanyosan nem igazolt. A limitacid szamszeriisitése az elemzés
keretein beliil nem lehetséges, de mértéke nem jelentds.

A benyujtott elemzés tovabbi, nem szdmszerlsithetd limitacidja, hogy a modell nem képezte le
a LAURA vizsgalatban résztvevok betegkarakterisztikdjdban megjelend (rasszok szerinti)
kiilonbségeit. A limitacido dnmagaban vélhetéen nem jelentds.

A modell tovabbi limitacidja, hogy tobb, magyar altalanos populacion végzett életmindség-
vizsgalat alapjan a 60 év feletti korcsoportokban mért hasznossagértékek alacsonyabbak, mint
a modellben a progresszidmentes €s a progredialt betegségallapotokhoz rendelt alapértékek. A

mor

limitacid az elemzés keretei kozott nem szamszertisithetd, de vélhetden nem jelentds.
7.3. Koltségvetési-hatas becslés limitacioi

A koltségvetési hatas becslés legfontosabb limitacidja, hogy a Kérelmezd a durvalumab
hatéanyagot kizarolag a kasszahatas elemzésénél jeldlte meg komparatorként.

A koltségvetési hatas becslés egy tovabbi limitacidja, hogy a TTD gorbe kivalasztashoz
kapcsolodo koltséghatékonysagi elemzésben megfogalmazott limitacio a koltségvetési hatas
becsléseit is érinti.

8.  Konkluzié

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelény mértékének TEF altal javasolt besorolasa
szerint az ozimertinib monoterapia (kemoradioterapidra nem progredialt betegeken) kdzepes
mértékil klinikai tobbletelonyt nyujt a placebo komparatorhoz viszonyitva, a klinikailag és a
beteg szamdra egyarant relevansnak tekinthetd PFS végponton. Ezt magas evidencia szinti,
alacsony torzitadsi kockézattal jellemezhetd vizsgalatbdl szarmazo klinikai bizonyitékok
tamasztjak ala.
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A kérelmezett indikécioban - az eldrehaladott, inoperdbilis, platina-alapu kemoradioterapia
alatt / utan nem progredialo NSCLC III. stadiumt EGFR exon-19-deléciokat vagy exon-21
(L858R) szubsztiticios mutacidkat mutatd betegcsoportban - jelenleg target terapia nem érhetd
el.

Tekintettel arra, hogy az ozimertinib atjut a vér-agy-gaton EGFRm NSCLC-ben gyakori
kozponti idegrendszeri attétekre valo hatéasa is kifejezettebb.

A teljes tulélési adatok (median OS) még nem allnak rendelkezésre.

A technoldgiaértékelés feliilvizsgalata javasolt a LAURA klinikai vizsgalat végso
eredményeinek megjelenésekor, varhatoan 2027-ben.

A Kérelmez6 altal benyujtott egészség-gazdasagtani elemzés alapjan az ozimertinib
alkalmazasaval tobbletkoltség és tobblet-egészségnyereség szamszerlsithetd a placebd (,,watch
and wait” — aktiv megfigyelés) komparatorral szemben. Az egészség-gazdasagtani elemzés
tipusa a klinikai tobbletelényrodl sz616 konkluzid alapjan megalapozottnak tekintheto.

A Dbenyujtott elemzés alapjan a placebd komparatorral szemben a technoldgia hazai
koriilmények kozott a kérelmezett listadaron nem koltséghatékony.

Tekintettel az egészség-gazdasagtani elemzés soran feltart bizonytalansagokra, a terapia
koltséghatékonysadg szempontjabdl elfogadhatd arszintje a jelenleg rendelkezésre &llo
bizonyitékok alapjan nem dllapithato meg megfeleld bizonyossdaggal.

Az ozimertinib tarsadalombiztositdsi tdmogatasba vétele egyértelmiien tamogatiskidramlast
eredményez a finanszirozo6 részére.

A terdpia HTA szempontbol torténd megitéléséhez és igy a tarsadalombiztositdsba torténd
befogadasdhoz a Kérelmezd részérél tovabbi egészség-gazdasagtani elemzés elkészitése
sziikséges.

Befogadasa esetén javasolt az eredményességi €s biztonsagossagi adatok szisztematikus
gyljtése.
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