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1 Nyilvanos 6sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Jyseleca 100 mg filmtabletta, 30x készitmény tarsadalombiztositasi timogatasba
torténd felvételére iranyul.

A kérelmez6 a nevezett termék tételes tamogatasat kéri a kovetkezd meglévo ponton:
9/1993. NM rendelet 1/A. szamu melléklet 6/al. pont:

,,Rheumatoid arthritis (26bb, mint 4 ACR kritérium legalabb 3 honapja) kezelésére,
amennyiben 3 honapig alkalmazott kombindcios DMARD kezelés ellenére (beleértve a
metotrexdtot, vagy hatdstalansag, intolerancia esetén a leflunomid alkalmazast is) a betegség
aktivitasa 5,1 DAS28 felett van 3 honapig - a finanszirozasi eljardsrendekrol szolo miniszteri
rendeletben meghatdrozott finanszirozdsi protokoll alapjan.

Megfelelo valaszkészség esetén (DAS28 aktivitasi index csokkenése 3 honap kezelést kovetoen
minimum 0,6 és 6 honap kezelést kovetden minimum 1,2) a remisszio fenndllasaig
(készitményvaltas lehetséges mellékhatas vagy hatdsvesztés esetén) - a finanszirozasi
eljarasrendekrol szolo miniszteri rendeletben meghatdrozott 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 tartd) stabil remisszio esetén a
dozis csokkentése lehetséges, a kezelés felfiiggesztheto.”

A készitmény hatéanyaga, az LO4AA45 ATC-kodu filgotinib-maleat, mely jelenleg nem
tamogatott.

A Jyseleca 100 mg filmtabletta, 30x alkalmazasi eldirasaban szerepld terapias javallat a
kovetkezd:

,Rheumatoid arthritis

A Jyseleca kozepesen sulyos és sulyos aktiv rheumatoid arthritisben szenvedé olyan felnottek
kezelésére javallott, akik nem reagaltak megfelelden, vagy intoleransak egy vagy tébb
betegségmodosito  rheumaellenes gyogyszerre (disease-modifying antirheumatic drugs,
DMARDs). A Jyseleca monoterdapiaként vagy metotrexdttal (MTX) kombinacioban
alkalmazhato.

Colitis ulcerosa

A Jyseleca a kézepesen suilyos és sulyos foku aktiv colitis ulcerosa kezelésére javallott azoknak
a felnott betegeknek, akik nem reagaltak megfeleléen a hagyomanyos kezelésre, akiknél a
terapidas valasz megsziint vagy akiknél intolerancia dll fenn a biologiai hatoanyaggal
szemben.”
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1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO strukturaja

Populacio Beavatkozéds | Komparator Végpont
Kérelmezett stlyos aktiv napi 1x 200 | JAK-gatlok: baricitinib, ACR20,
indikacio rheumatoid arthritis® mg tofacitinib, upadatcitinib ACRS50,
alapjan filgotinib* TNF-alfa gatlok: adalimumab, ACR70
definialt certolizumab-pegol etanercept,
infliximab golimumab
IL gatlok: tocilizumab sarilumab
CTLA-4 Ig: abatacept
Orvosszakmai | kozepesen sulyos és napi 1x 100 | indirekt 6sszehasonlitas: ACR20,
bizonyitékok | sulyos aktiv mg / napi 1x 4 mg baricitinib® ACR50,
alapjan rheumatoid arthritis, 200 mg FINCH 2 vizsgalat: ACR70
definialt® korabban biologiai filgotinib placebo
kezelést kapo betegek
(b DMARD-IR)
Egészség- kozepesen sulyos €s napi 1x 100 | napi 1x 4 mg baricitinib® HAQ-DI
gazdasagtani | sulyos aktiv mg/
elemzésben rheumatoid arthritis, 200 mg
szerepld korabban biologiai filgotinib
kezelést kapo betegek
(b DMARD-IR)

Forras: TéEF sajat dsszedllitas a benyujtott dokumentacio alapjan. #A finanszirozasi szabalyok alapjan a bDMARD-
IR betegek, *idések, kozepesen stlyos vagy stilyos fokl vesekdrosodds esetén napi 1x100 mg,%a kérelmezett
indikaci6 esetében nem relevans, tovabbi bizonyitékokat a 4.1. fejezet ismerteti, *meghatarozott betegkdrnek napi
1x2 mg (iddsek, visszatéro fertdzés, tartds betegségaktivitas kontroll)

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhatd és elérhetd kezelési alternativak

2.1. A kérelmezett indikacidoban alkalmazhat6 kezelések
A rheumatoid arthritis kezelése gyogyszeres és nem-gyogyszeres (betegedukacio, fizioterapia,

taplalkozasi és diétas kezelés, kockazatcsokkentd preventiv intézkedések) beavatkozasokbol
all.

A terapia alapja a betegségmodositd (disease-modifying antirheumatic drugs, DMARD)
kezelés korai és agressziv alkalmazasa. A gyorsan hatd gyulladasgatlok, mint a NSAID-ok és
szisztémas vagy lokalis gliitkokortikoidok kiegészité kezelésre alkalmazhatok. A DMARD-o0k
konvenciondlis szintetikus (conventional synthetic, csDMARDs), biologiai (bDMARDs),
célzott (targeted synthetic tsDMARDs) ¢és biosimilar (bsDMARDs) csoportra oszthatok.

A konvenciondlis szintetikus DMARD-ok koziil a leggyakrabban a metotrexatot (MTX),
szulfaszalazint, leflunomidot, és hidroxiklorokint alkalmaznak.

A bioldgiai DMARD-ok alcsoportjai a TNF-alfa gatlok (etanercept, infliximab, adalimumab,
golimumab, certolizumab-pegol, IL-6 receptor antagonistak (tocilizumab, szarilumab), T-sejt
kostimulacio-blokkold (abatacept), anti-CD20 B-sejt gatlo: rituximab. A célzott szintetikus
DMARD-csoportba a Janus-kinaz-gatlok tartoznak: tofacitinib, baricitinib, upadacitinib,
filgotinib.

EULAR 2022-es iranyelve javasolja a JAK-gatlok alkalmazasat, ugyanakkor hangsulyozza a
kockézatok figyelembe vételének sziikségességét.
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2.2.A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések
A kérelmezett indikacioban a 9/1993. NM rendelet 1/A. szama melléklet 6/al. pont szerint a
kovetkez6 hatdanyagok alkalmazhatok: infliximab, tocilizumab, abatacept, baricitinib,
tofacitinib, sarilumab, upadacitinib.

Az EU100 77/al ill EU100 77/a2 pontok alapjan az adalimumab, ill. adalimumab,
certolizumab-pegol, etanercept, golimumab hatéanyagok alkalmazhatok rheumatoid
arthritisben tobb, mint 4 ACR kritérium legalabb 3 honapja fennallo teljesiilése esetén.

A NEAK intézményi tajékoztatoja alapjan rheumatoid arthritis (NM rendelet 1/A sz. melléklet
6/a) indikacidban:

o Elsdként valasztando tételes készitmények 10j beteg bedllitdsa esetén az aldbbiak
lehetnek: adalimumab (Hyrimoz) és infliximab (Zessly).

e Masodvonalban a fentieken tal valaszthato készitmények: certolizumab-pegol (Cimzia),
etanercept (Erelzi), golimumab (Simponi), tofacitinib (Xeljanz), rituximab (Ruxience),
baricitinib (Olumiant), Rinvoq (upadacitinib).

e Harmadvonalban alkalmazhaté készitmények: tocilizumab (Roactemra) és abatacept
(Orencia).

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a JAK-gatlok esetében az EMA biztonsagossagi
figyelmeztetést adott ki 2023 januarjaban, az emelkedett kardiovaszkularis, thrombembolids,
sulyos fertdzés- és daganatos riziké miatt. Ezek a hatdoanyagok a bizottsagi dontést kovetden az
alabbi kondiciok fennalldsa esetén csak azon betegeknek javasolhatok, akiknél mas kezelési
alternativa nem jon szdba, illetve mérlegelendd a d6zis csokkentése: 65 évesnél iddsebb életkor,
emelkedett kardiovaszkularis rizikd, pozitiv dohdnyzasi anamnézis, emelkedett
daganatképzddési kockézattal bird betegek.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmez6é koltséghasznossagi elemzésében f6 komparatornak a baricitinib kezelést
valasztotta.

A Kérelmez6 komparator-valasztasa a szakmai iranyelvek, a hazai tdmogatési rend és klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld.

Az OGYEI TéF ugyanakkor felhivja a figyelmet, hogy egyéb komparatorokhoz (pl. bioldgiai
terapiak és egyéb JAK gatlokhoz) viszonyitott koltséghatékonysag bemutatasa is relevans lehet.
4. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és
bizonyitékainak értekelése
4.1. Hatasossag

A terapia nem kurativ, a betegség tilineteit csokkenti, ill. progressziot lassitoé hatassal
rendelkezik a terapia.

A filgotinib hatdsossagat és biztonsagossagat harom fazis 3, randomizélt, kettds vak,
multicentrikus vizsgalatban (FINCH 1, 2 és 3) értékeltek kdzepesen sulyos vagy sulyos aktiv
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rheumatoid arthritisben szenvedé betegek korében. A vizsgalatok részletes jellemzoéit a 2.
tablazat mutatja.

Az eredmények alapjan a filgotinib metotrexattal/cSDMARD-val kombinalva hatasosabbnak
mutatkozott az els6dleges végpont tekintetében (12. ill. 24. heti ACR20), mint a placebo ill.
metotrexat mindegyik vizsgalt populéacio esetében.

2. tablazat: A filgotinib pivotalis vizsgalatai

Vizsgalat | Populacié | Beavatkozas Komparator | Elsodleges Eredmények*
végpont
FINCH1 | 175516 100 mg adalimumab / | a 12. héten szuperior:
52 hét MTX-IR filgotinib / placebo ACR20 100 mg FIL vs. placebo
(+MTX) valaszt elér6 | 200 mg FIL vs. placebo
200 mg betegek 200 mg FIL vs. ADA
filgotinib aranya
(+MTX)
FINCH 2 | 448 16 100 mg placebo a 12. héten szuperior:
24 hét bDMARD- | filgotinib / (+csDMARD) | ACR20 100 mg FIL vs. placebo
IR valaszt eléré | 200 mg FIL vs. placebo
200 mg betegek
filgotinib aranya
(+csDMARD)
FINCH 3 | 1249 100 mg MTX a 24. héten szuperior:
52 hét MTX naiv | filgotinib + ACR20 100 mg FIL+MTX vs.
MTX / valaszt elér6 | placebo+MTX
betegek 200 mg FIL+MTX vs.
200 mg aranya placebo+MTX
filgotinib
+MTX /
200 mg
filgotinib

ACR: American College of Rheumatology, FIL: filgotinib, MTX: metotrexat, *elsddleges végpont alapjan

Forras: TéF szerkesztés a Jyseleca alkalmazasi eléirasa alapjan

Tovabba egyéb végpontok esetében is kedvezObbnek mutatkozott vagy non-inferior volt a
filgotinib:

A filgotinibbel és MTX-tal vagy egyéb csSDMARD-val kezelt betegek szignifikansan nagyobb
aranyanal figyeltek meg alacsony betegségaktivitast és/vagy remissziot (DAS28-CRP < 3,2 és
DAS28-CRP < 2,6) a 12. és a 24. héten, mint a placebo vagy MTX kezelés mellett. A filgotinib
200 mg hatasossaga nem maradt el (non-inferioritas) az adalimumabétol a 12. héten a DAS28-
CRP < 3,2 esetében.

Azoknal a betegeknél, akik nem reagaltak megfeleléen a metotrexatra, a filgotinib és MTX
kezelés szignifikansan nagyobb mértékben gatolta a strukturdlis iziileti karosodas
progressziojat 24 hét utan, mint a placebo és MTX kombinacio. Az er6ziot és az iziilet tér
szlikiilését mérd pontszamok értékei 6sszhangban voltak az 6sszpontszammal.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a hazai finaszirozéasi szabalyok alapjan a kérelmezett
indikécio a korabban sikertelen biologiai terdpidban részesiilt betegek (vagy akik intoleranciat
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mutattak — bDMARD-IR) koziil keriilnek ki, igy a pivotalis vizsgalatok koziil a FINCH-2
eredményei relevansak.

A 200 mg filgotinibbel végzett kezelés szignifikansan nagyobb javuldst eredményezett a
fizikalis funkciokban a HAQ-DI kiinduldshoz viszonyitott valtozasa alapjan megitélve. Az
egészséggel Osszefiiggd eredmények értékelése alapjan a 200 mg filgotinibbel és MTX-tal vagy
egyéb csDMARD-val kezelt betegeknél a SF-36 fizikai komponense Osszpontszamanak ¢s a
FACIT faradtsagra vonatkoz6 pontszamanak numerikusan nagyobb mérték{i javulasa volt
megfigyelheté a kiinduldshoz képest, mint a placebo+MTX/csDMARD kombindcidval vagy
MTX-tal a 12. és a 24. héten.

Biztonsagossag tekintetében a leggyakrabban jelentett mellékhatasok a kovetkezOk voltak:
hanyinger (3,5%), felsé léguti fertézés (3,3%), hugyuti fertézés (1,7%), szédiilés (1,2%) és
lymphopenia (1,0%).

4.2. Relativ hatdsossag

A filgotinib és baricitinib relativ hatasossagara és biztonsagossagara vonatkozoan egy nem
publikalt halozati metaanalizis eredményei allnak rendelkezésre.

Az eredmények alapjan nem mutatkozott statisztikailag szignifikans kiilonbség a filgotinib és
a baricitinib kozott a vizsgalt hatdsossagi végpontokon.

Tekintettel a filgotinib baricitinibhez viszonyitott, nem igazolhat6 klinikai tobbletelonyére, a
minimalisan sziikséges kezelési id6 kiszamitdsa nem relevans.

4.3. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

A koltséghasznossagi elemzésben a 4.2 fejezetben bemutatott eredmények kertiltek
felhasznalasra.

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

A téarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipusu teljeskorii
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a filgotinib terapia alapesetben baricitinib kezeléssel keriil
Osszevetésre. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis egészség-gazdasdgtani modell hazai
koriilményekre adaptalt valtozata. Az elemzés 25 éves id6tavval, tehat a betegkor életkorat is
figyelembe véve élethosszig tartdan szamol.

A gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedélyben is szerepld, FINCH 2 vizsgalat
mintajat alapul véve készitették el a LDDMARD-IR betegek alcsoportjara.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei €s feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljarasok hatdsossdgi adatainak bemeneti adatai a filgitinib esetén a
FINCH 2 klinikai vizsgélat, valamint szisztematikus irodalmi &ttekintés soran azonositott
klinikai vizsgalatok halézatos metaanalizise alapjdn, a hasznossagi adatok az eldbbi, az
engedélyezés alapjaul is szolgdld vizsgalatbol és szekunder forrasokbol, az eréforras-
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felhasznalasi mintazatok finansziroz6i adatbazis-elemzésekbdl szarmaznak. A tovabbi
gyogyszeres kezelés koltségei hazai, finanszirozoi adatforrasokbdl szarmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a Jyseleca 100 mg esetében
alacsonyabb egészségnyereséget (-0,024 QALY) és alacsonyabb varhato koltségeket (-XXX
Ft) szamszer(isit a baricitinib komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 25 éves
id6tavon. Ennek megfeleléen a filgotinib terapia alapesetben szamitott ICER-e (XXX
Ft/QALY). A filgotinib alacsonyabb QALY és koltségmegtakaritas mellett koltséghatékony is
lehet a baricitinibbel szemben, azonban a negativ TEM miatt a kiiszobérték nem hatarozhato
meg. Az elemzés eredményei alapjan ugyanakkor a baricitinib esetén meghatarozhaté6 a TEM
(0,003), igy a vonatkozo koltséghatékonysagi kiiszobérték az egy fore juto GDP masfélszerese,
mely alapjan a baricitinib nem tekintheté koltséghatékonynak a filgotinibbel szemben, ebbdl
kifolyodlag a filgotinib koltséghatékony terapianak tekinthet6 az elemzés eredményei alapjan a
baricitinib komparatorral 6sszehasonlitva.

A Jyseleca 200 mg esetében az elemzés tobblet-egészségnyereséget (0,13 QALY) és
tobbletkoltséget (XXX Ft) szamszertisitett a baricitinib komparatorral szemben az alapesetben
bemutatott 25 éves id6tavon. Ennek megfeleléen a filgotinib terapia alapesetben szamitott
ICER-e (XXX Ft/QALY), magasabb, mint a kérelmezett terapia esetén relevans, egy fore jutd
GDP masfélszeresében meghatarozott kiiszobérték (8 515887 Ft/QALY). A hazai
korilmények kozotti koltséghatékonysag igazolasdhoz a listaar XXX%-os csokkentése
sziikséges.

A filgotinib terapia altal elért egészségveszteség/tobblet-egészségnyereség forrasa dontéen a jo
valaszt elérd betegek aranya; a varhatdo megtakaritasok/tobbletkoltségek forrasa pedig dontéen
a filgotinib gyogyszer akvizicios koltségei.

6. Betegszam és koltségvetési hatds 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 filgotinib terapia
esetében (figyelembe véve a hatdserdsségek mentén képzett kiilonféle alpopuldciok szerinti,
rendre 80-20%-os varhato piaci részesedést) az 1., 2., 3., és 4. év végére 43, 208, 433 és 738
fore tehetd, hataserdsségek szerinti bontasban 100 mg és 200 mg esetén rendre 34-9, 166-42,
346-87, 590-148.

6.2. Az 0sszehasonlitasra keriil6 terapiadk koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben a Jyseleca listadaron szamitott kiszerelésenkénti bruttd
nagykereskedelmi ara mindkét hatiserdsség esetén XXX Ft, éves koltsége XXX Ft. A
komparator baricitinib esetén a gyogyszeres kezelés koltsége évente XXX Ft, mig a tofacitinib
sulyozott éves terapids koltsége XXX Ft.

6.3. Koltségvetési hatas
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A Kérelmez6 altal vart, tamogatott aron szamitott, a filgotinib terapia Osszegzett bruttd
koltségvetési hatasa XXX Ft a befogadoi dontést kdvetd 1., 2., 3., 4. évben. A baricitinib és
tofacitinib komparatorok koltségeit is figyelembe vevo nettd koltségvetési hatas XXX Ft.

7. A benyujtott elemzés limitacioi

7.1. Orvosszakmai limitaciok

¢ Klinikai tobbletelony

A filgotinib esetében a referenciaként hivatkozott indirekt 6sszehasonlitdsban statisztikailag
szignifikans eldny vagy hatrany a baricitinib komparatorral szemben nem igazolodott a
hatasossagi végpontok tekintetében, igy a klinikai tobbletelony megléte nem igazolhato.

e Eredmények

A FINCH 2 vizsgélat alapjan a 24. héten tili hatasossdg fenntartottsagarél nem all
rendelkezésre klinikai bizonyiték, tovabba nem dallnak rendelkezésre a radioldgiai
progresszioval kapcsolatos adatok a bDMARD-IR populacié vonatkozasaban.Hiba! A
konyvjelzé nem létezik.

A FINCH 2 vizsgélatban a betegek kisebb hanyada esetében (23%) volt korabbi bDMARD
kezelésre jelentkezd intolerancia, ami korldtozza az ezen alcsoport esetében levonhatd
eredmények altalanosithatosagat.

e Komparator

Nem keriilt indoklasra, hogy a tamogatott JAK-gatlo kezelések koziil a legalacsonyabb terapias
koltséggel rendelkezé tofacitinib komparatorként torténd vizsgalata miért nem tortént meg.

e Biztonsagossag

A tofacitinib biztonsagossagi feliilvizsgalata soran azonositott kockazatok kovetkeztében az
EMA a JAK-gatlokat csoportszinten érintd biztonsagossagi figyelmeztetést adott ki. gy a
készitmények helye a terapias palettan atalakuldban van, a biztonsdgossagi aggalyok miatt
példaul a JAK-gatlok sziikebb betegkornek torténd javaslata vagy késobbi terapias vonalakra
valo toloddsa varhatd, azonban az egyes tudomanyos tarsasagok nemzetkozi és nemzeti
ajanlasai erre még nem minden esetben reflektalnak. Az egyéb, nem-JAK-gatlo, lehetséges
komparatorokkal szemben a rendelkezésre 4llo evidencidk alapjan a klinikai tobbletelony
megitélését arnyalja, hogy bar a hatdsossdgban elény vagy hatrany tobbnyire nem igazolhato,
azonban a JAK-gatlok biztonsagossaga kapcsan felmeriilt aggalyok miatt a biologiai
készitményekhez képest a JAK-gatlok biztonsagossagi profilja nem tekinthetd azonosnak,
feltételezhetéen rosszabb.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacidja, hogy a Kérelmezd altal benytjtott
halozatos metaanalizis alapjan a FINCH 2 vizsgalatban is hasznalt ACR és EULAR, valamint
a DAS28 CRP 28 pontszam végpontokon statisztikailag szignifikdns kiilonbség nem volt
igazolhat6 a filgotinib javara a baricitinibbel szemben. Emiatt a teljeskorii egészség-
gazdasagtani elemzés tipusa (koltséghasznossagi elemzés) nem tekinthetd megfelelden
megalapozottnak. Az egészség-gazdasagtani elemzés tipusa egy jol szamszeriisithetd, az

2023. aprilis 26.
Regisztracios szam: TéF/21-22/23



1135 Budapest, Szabolcs u. 33.

»
0 G Y E I Levéleim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300

Drszagos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
és Elelmezes-egeszségligyl Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

inkrementalis egészségnyereség, illetve a koltségek szamitdsat is érintd bizonytalansagi
tényezd, ami a koltséghatékonysagi konkliziora nézve jelentds hatdsu. A terdpidk kozott azonos
hatasossagot feltételezve a vizsgalt 25 éves idétavon teljesiil a koltségminimalizacio.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacioja, hogy a kezelendd betegcsoport allapota
sulyosabb, mint a klinikai vizsgalat populacidja, ugyanakkor alcsoportelemzés nem késziilt,
ennek megfeleloen a magyar betegek filgotinib-terapiaval torténé kezelésének
koltséghatékonysaga nem megitélhetd. Az egészség-gazdasagtani elemzésben az
alcsoportelemzés hianya egy nem szamszeriisithetd, az inkrementalis koltségeket és az
egészségnyereséget befolyasold bizonytalansagi tényezd, mely nem jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a komparator baricitinib kezelés
esetén sikeres kdzbeszerzési eljaras zarult, melynek soran a kialakult egységar megyegyezik a

publikus listadrral, ennek megfeleléen a komparator kozbeszerzés soran kialakult 4ra nem
jelentds bizonytalansagi tényezo.

8. Nemzetkozi kitekintés
A NICE (2021), az SMC (2022) értékelése javasolja a filgotinib tdmogatasat klinikai és
pénziigyi feltételek mellett.

A NCPE (2020) értékelése teljeskorti értékelést javasolt, 2021-ben bizalmas artargyalasokat
kovetden tamogatasba fogadtak.

Az IQWiG (2021) elsévonalas kezelésként kismértékii elonyt allapitott meg, egyéb
indikacidkban a klinikai el6ny hidnyat allapitotta meg.

A HAS (2023) a klinikai hozzaadott elény hianyat allapitotta meg (CAV *V’ kategoéria), olyan
betegek korében, akik korabban egy vagy tobb DMARD kezelésben részesiiltek.

A CADTH (2021) értekelése nem keriilt publikalasra, mivel a Kérelmez6é visszavonta a
kérelmet.
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9. Konkluzio

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelony mértékének TEF altal javasolt besorolasa
szerint a filgotinib terdpia nyujtotta a klinikai tobbletelony megléte nem igazolhaté a
baricitinib komparatorhoz viszonyitva, a klinikailag és a beteg szamara egyarant relevansnak
tekinthet6 ACR végpontokon. Ezt kozepes evidencia szintli, indirekt Osszehasonlitasbol
szarmazo orvosszakmai bizonyitékok tdmasztjak ala.

A kérelmezett készitmény nem tekinthetd hidnypotlonak, valasztékbovitod terapia lehet.

alkalmazasaval koltségmegtakaritas alacsonyabb egészségnyereség szamszerlsitett a
baricitinib komparatorral szemben, mig a Jyseleca 200 mg esetén tobbletkoltség és tobblet-
egészségnyereség varhatd, azonban a koltség-hasznossagi elemzés az igazolt klinikai
tobbleteldny hidnyaban nem tekintheté megfeleléen megalapozottnak. A benyujtott elemzés
alapjan a baricitinib komparatorral szemben a technoldégia 100 mg-os hataseréssége hazai
koriilmények kozott a kérelmezett listadron koltséghatékony, mig a 200 mg-os hataserdsség
nem koltséghatékony. A kérelmezOi alapeset alapjan hazai koriilmények kozott legalabb
XXX%-0s  arcsokkentés lehet sziikséges a  Jyseleca 200 mg  készitmény
koltséghatékonysaganak igazolasahoz. A filgotinib tarsadalombiztositasi tamogatasba vétele
egyértelmiien tdmogataskiaramlast eredményez a finanszirozé részére.

A terapia HTA szempontbol torténd megitéléséhez és igy a tarsadalombiztositdsba torténd
befogaddsdhoz a Kérelmezd részérdl tovabbi egészség-gazdasagtani elemzés elkészitése
sziikséges.

Jelen beadvany kovetkeztetéseinek dontéshozatali célu felhaszndlhatdsaga korlatozott az alabbi
okok miatt:

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

Befogadasa esetén javasolt az eredményességi €s biztonsagossagi adatok szisztematikus
gyljtése (pl. regiszter formajaban).

A technologiaértékelés feliilvizsgalata javasolt a hatadsossagra és biztonsagossagra vonatkozo
1) adatok megjelenésekor.
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