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1 Nyilvanos 6sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Tagrisso 40 mg filmtabletta, 30x készitmény tarsadalombiztositasi tamogatasba
torténo felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék tételes tdmogatasat kéri a kovetkezd 11j 1étesitésre javasolt
indikécios ponton:
., Epidermalis novekedési faktor-receptor- (EGFR) exon 19 deléciokat vagy exon 21 (L858R)

szubsztitucios mutdciokat tartalmazo, IB-IIIA stadiumu, nem kissejtes tiidokarcinoma
(NSCLC) teljes tumorreszekciot koveto adjuvans kezelésére felnotteknél.”

A készitmény hatdéanyaga, az LO1EBO04 vagy LO1XE35 ATC-kodu ozimertinib, mely
jelenleg tamogatott a 8/a9. tételes ponton:

., Lokdlisan elorehaladott vagy metasztatikus, epidermalis novekedési faktor receptor (EGFR)
T790M mutacio-pozitiv, nem-kissejtes tiidékarcinomaban (NSCLC) szenvedd felnott betegek
kezelésére, akik korabban EGFR-TK kezelésben részesiiltek, masod-, illetve tobbedvonalas
terdpiaként a finanszirozasi eljardsrendekrdol szolo miniszteri rendeletben meghatarozott
finanszirozasi eljardsrend szerint.”

A Tagrisso alkalmazasi elGirasaban szerepld terapias javallat a kovetkezo:
,,A TAGRISSO monoterapiaban javallott:

- epidermalis névekedésifaktor-receptor- (EGFR) exon 19 deléciokat vagy exon 21
(L858R) szubsztitucios mutdaciokat tartalmazo, IB-IIIA stadiumu, nem kissejtes
tiidokarcinoma (NSCLC) teljes tumorreszekciot koveto adjuvans kezelésére
felnotteknél.

- lokalisan elorehaladott vagy metasztatikus, aktivalo EGFR-mutdciokat tartalmazo,
NSCLC elsovonalbeli kezelésére felnotteknél.

- lokalisan elorehaladott vagy metasztatikus, EGFR T790M mutacio-pozitiv NSCLC
kezelésére felnott betegeknél.”

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

Populécid Beavatkozas Komparator Végpont
Epidermalis novekedésifaktor-receptor- (EGFR) | Napi 1x80 mg Rutin Betegségmentes
exon 19 deléciokat vagy exon 21 (L858R) | ozimertinib megfigyelés tulélés (DFS)

szubsztiticios mutacidkat tartalmazo, IB-IIIA
stadiumu, nem kissejtes tiidokarcindmas (NSCLC)
felnott betegek teljes tumorreszekciot kovetden

Forréas: TéF sajat 6sszedllitas a benyujtott elemzés alapjan
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2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhatd és elérhetd kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato6 kezelések

A kérelmezett indikacioban (IB-IIIA stadiumt, EGFRm, NSCLC-s feln6tt betegek teljes
tumorreszekciot kovetéen) platina bazisu, kettés kemoterapia az elsé valasztandd adjuvans
kezelés. Posztoperativ radioterdpia involvalt rezekcios szélek vagy N2 nyirokcsomé stadium
esetén johet szoba. Kemoterapiat kovetden, illetve kontraindikéacié esetén javasolhatd az
ozimertinib alkalmazasa. A nemzetkdzi iranyelvek alapjan nem 4all rendelkezésre mas
alkalmazhatd, célzott terapias alternativa. Az elsé- és masodvonalas EGFR-TKI kezelések
ebben az indikacidban (adjuvans terapia) nincsenek engedélyezve.

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheté kezelések
A kérelmezett indikéacioban jelenleg tamogatott, célzott terapia nem érhetd el.
3. Komparatorvalasztas
A Kérelmezo koltséghatékonysagi elemzésében a rutin megfigyelés a komparator terapia.

A Kérelmezd komparator-vélasztasa a szakmai irdnyelvek, a hazai tdmogatasi rend és a
rendelkezésre allo klinikai vizsgalatok figyelembevételével megfelelének teKinthetd,
amennyiben azokat a betegeket tekintjiik a kérelemben célzott betegpopulacionak, akiket
korabban mar kemoterapidval kezeltek, vagy akiknél ennek alkalmazasa kontraindikalt.

Indoklas:

Tobb nemzetkdzi iranyelvben is az adjuvans kemoterapiat kdvetéen (amennyiben a betegek
alkalmasak ra) vagy annak kontraindikaltsaga esetén javasoljak az adjuvans ozimertinib
alkalmazasat pozitiv EGFR mutacios statusz esetén. Emellett az ADAURA vizsgalatban
résztvevo betegek bevalogatasa soran is megengedett volt az adjuvans kemoterapia.
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4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értékelése
4.1. Hatasossag

A kérelmezett indikacioban az ozimertinib hatasossagat €s biztonsagossagat az ADAURA
vizsgalat soran elemezték, mely egy fazis III, kettds vak, randomizalt, placebo kontrollalt
study, melybe n=682, teljes tumorrezekcion atesett, IB-IIIA stadiumi, EGFR mutaciot
hordoz6 NSCLC-ben szenvedd beteget valogattak be. A standard posztoperativ adjuvans
kemoterapia megengedett volt, de nem eldfeltétele a vizsgalatnak. A betegek 1:1 aranyban
vagy napi 80 mg ozimertinib terdpidban részesiiltek, vagy placebot kaptak a relapszus
bekovetkeztéig vagy legfeljebb 3 évig. A primer végpont a II-IIIA stadiumua betegek
betegségmentes talélése volt (DFS). Masodlagos végpontok a teljes betegcsoport (IB-111A)
DFS, teljes talélés (OS), az életmindség (HRQoL) és a biztonsadgossag voltak. Az elsd interim
analizist 24 honap elteltével végezték, amikor a fiiggetlen monitorozo bizottsag javaslatara a
vizsgalat korai felfedése tortént. Az elemzés alapjan a I1-1IIA stddiumu betegek 90% ¢és 44%-
a volt életben és relapszus-mentes az ozimertinib és a placebo karokon (HR: 0,17; 99,06% CI:
0,11-0,26; P<0,001), ami alapjan az ozimertinib 83%-kal csokkentette a relapszus és haldlozas
rizikdjat a placebohoz képest. A teljes, IB-I11A betegcsoportban a DFS 89% és 52% volt az
otimertinib és placebo csoportokban (HR: 0,20; 99,12% Cl, 0,14-0,30; P<0,001), ami 80%-0s
rizikoredukeiot jelent. A DFS eredmények konzisztensek voltak az egyes alcsoportokban, igy
a korabban kemoterapiaban részesiilt betegek korében is (HR: 0,16; 95% CI: 0,10-0,26). A
kozponti idegrendszeri metasztazistol mentesen tuléld betegek aranya 98% ¢és 85% volt. Az
OS adatok még éretlenek voltak, ijabb biztonsdgossagi aggaly nem meriilt fel, az életmindség
megtartott volt a vizsgalati csoportokban.

4.2. Relativ hatasossag

A komparatornak valasztott rutin megfigyeléssel szembeni eredmények az el6zd fejezetben
ismertetett ADAURA klinikai vizsgalatbol (ozimertinib vs. placebo) szdrmaznak.

A Kkérelmezett indikacidban az ozimertinib hatdsossagat mas terapiakkal kozvetleniil
Osszehasonlito vizsgalat nem all rendelkezésre. EQy 2021-ben publikalt, adjuvans EGFR-TKI
terapidkat placeboval, illetve kemoterdpiaval dsszehasonlitd metaanalizis alcsoportelemzése
soran a harmadik generacios ozimertinib altal nyujtott DFS eldny szignifikansan nagyobb
mértékil volt, mint ami az elsé generaciés EGFR-TKI-k esetében volt megfigyelhetd.

4.3. TIranyelvek ajanlasai

Az ESMO 2021-ben frissitett iranyelvében az ozimertinibet ajanlja adjuvans kezelésként IB-
A stadiumt NSCLC-ben szenvedd betegeknél teljes tumorrezekciot kdvetden, exon 19
delécio és L858R EGFR driver mutaciok megléte esetén [I, A; European Society for Medical
Oncology-Magnitude of Clinical Benefit Scale (ESMO-MCBS) v1.1 score: A]. Az NCCN
(2021) ugyanebben a betegkorben (IB-IIIA stadium, EGFRm, RO rezekciot kdvetden)
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ozimertinibet javasol az adjuvans kemoterapiat kovetéen vagy annak kontraindikécidjakor.
Az ASCO 2017-es, adjuvans terapiakrol szol6 iranyelvében még nem szerepel az ozimertinib.
2021-es, Ill-as stadiumot érintd irdnyelvében megfogalmazottak szerint teljes rezekciot
kovetden, a platina bazisu adjuvans kemoterapia utan javasolhatd az ozimertinib a driver
mutaciok megléte esetén. Az UpToDate szakértdi portal ajanlasai kozott szerepel az adjuvans
ozimertinib, IB-IITA stadiumt betegek RO rezekcidjat kovetéen a relapszus vagy
toleralhatatlan mellékhatds megjelenéséig, de legfeljebb 3 évig.

Az adott indikacioban hatidlyos hazai iranyelv nem 4all rendelkezésre. Az aktualis
finanszirozasi eljarasrendben célzott terapia adjuvans kezelésként nem szerepel, 3-4 ciklus
kemoterapia van feltiintetve II és high risk IB stddiumokban. Rezekdbilis IHIA  stddiumi
betegségben posztoperativ kemoradioterapia javasolt, és IIB- IIIA stadiumokban szdba johet
neoadjuvans kemoterapia is radioterapiaval vagy nélkiile.

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

A Kérelmezd az egészség-gazdasagtani elemzésében a nem kissejtes tiidédaganatban
szenvedd betegek kezelésében alkalmazandd ozimertinib-terapia koltség-hatékonysagat
vizsgalta a teljes rezekciot kovetd, jelenleg adjuvans terdpiaként alkalmazott rutin
megfigyeléssel szemben.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tipusa koltség-hasznossagi elemzés. A Kérelmezd
alapesetben ¢lethosszig tartd (37 éves) idétavon végezte az elemzést. A modell ciklushossza
1 honap. A modell fél-ciklus korrekciot alkalmaz. Az egy éven tali koltségeket és hasznokat
a Keérelmezo 3,7%-os rataval diszkontalta. Az elemzés finanszirozoi nézépontbol késziilt.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

A Kérelmezé az ozimertinib és a betegségmentes allapot esetében a placebo (rutin
megfigyelés) karokra vonatkozo hatisossagi adatokat az ADAURA klinikai vizsgélatbol
szarmaztatta. A klinikai vizsgalatbol el nem érhetd adatok esetében a CancerLinQ adatbézisra,
valamint a FLAURA fézis IlI-as klinikai vizsgélatra alapozott.

A Kérelmez6 4ltal felhasznalt hasznossagi sulyok szintén az ADAURA és a FLAURA
vizsgalatbol szarmaznak.

A Kérelmezd az egészség-gazdasagtani elemzés soran figyelembe vette a direkt
gyogyszerkoltségeket, a betegkovetéssel és megfigyeléssel kapcsolatos koltségeket, a
terminalis allapot koltségeit valamint a mellékhatasok koltségét. A gydgyszerkoltségeket a
PUPHA adatbazisbdl szarmaznak, a korhazi kezelések koltségét HBCS kodnak megfeleld
sulyszammal kalkulalta a modell. A jarobeteg ellatas soran felmeriild koltségeket az OENO
kod német pont forinttal silyozott 9sszege alapjan szdmolja a modell.
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5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A vizsgalt élethosszig tartd (37 éves) id6tavon az ozimertinib-terapia 2,52 értékkel magasabb
QALY-t eredményezett ¢s XXX Ft tobbletkoltséggel jart a rutin megfigyeléshez képest. A
Kérelmez6 altal kalkulalt ICER érték XXX Ft/QALY.

A Technolodgia-értékeld Foosztaly dsszefoglaldéan megallapitja, hogy az 1ij irdnyelv alapjan
alkalmazott kiiszobérték nem befolyasoljak az alapesetben kaphato koltséghatékonysagi
konkluziot.

A modell alapjan az id6tav csokkentésével az ICER érték emelkedik, és 10 éves id6tavon mar
nem tekinthetd koltséghatékony terapianak. Megjegyezziik tovabba, hogy az 0j egészség-
gazdasagtani irdnyelv ajanlasa alapjan meghatarozott kiiszobértékek figyelembevételével a
kérelmezett készitmény koltséghatékonysaga 10 éves idétdvon mar nem bizonyitott.

A Kérelmez6 2022.05.10-1 valaszlevelében a II-II1A sziikitett betegpopulaciéra vonatkozdan
kiegészitd elemzést végzett, mely alapjan 20 éves id6tavon az ICER a relevans kiiszobérték
alatt van.

6. Betegszam €s koltségvetési hatds nagysaga
6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmezd a bevonhato betegek szamat 48 — 67 — 82 fore becsiilte a befogadast kovetd 3
évben.

6.2. Az dsszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége
A betegek a betegség kitjulasdig, a kezelés megszakitdsara vonatkozo kritériumok
teljesiiléséig, vagy a 3 éves kezelési idétartam befejezéséig kapjak az ozimertinib-terapiat.

A Kérelmezd altal bemutatott komparator terapia a rutin megfigyelés, mely a betegség
progresszidjaig vagy a beteg halaldig tart. Ebben az esetben terdpias koltség nem keriilt
elszdmolasra.

A benytjtott koltségvetési hatas modell esetében az ozimertinib az NSCLC korai stadiuméban
keriil alkalmazasra, azonban hatdssal van a betegség kiGjulasat kovetd egészségiigyi
kiadasokra is.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmezd az ozimertinib-kezelés befogadasat kovetd haroméves iddszakra vonatkozoan
hatarozta meg a varhat6 koltségvetési hatas nagysagat. A Kérelmezo6 az elemzés soran a rutin
megfigyelés levaltasat feltételezte.

A kérelmezett készitmény éves bruttd koltségvetési hatasa a Kérelmezd elemzése alapjan
évente XXX Ft kozott alakul a befogadast kovetd 3 évben.
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A jelenlegi piaci helyzethez viszonyitva a kérelmezett terapia éves nettd koltségvetési hatasa
a Kérelmezd elemzése alapjan évente XXX Ft tobbletkoltséget eredményez a befogadast
kovetd 3 évben.

A Kérelmez6 2022.05.10-1 valaszlevelében jrakalkulalta a kasszahatast, a II-IITA stadiumu
betegkorre 4 évre vonatkozoan: 37-52-63-64 6 kezelés esetén a varhato bruttd koltségvetési
hatas XXX Ft, a nettd kasszahatést pedig XXX Ft-ra becsiilte.

7. A benyujtott elemzés limitaciol
7.1. Orvosszakmai limitaciék

Az EMA ‘értékelése alapjan adjuvans terapidk esetén relevans elsddleges végpontnak
tekinthetd a DFS, ugyanakkor emellett javasolt az OS vizsgélata is. Az ADAURA vizsgalat
teljes talélésre vonatkozo6 adatai még éretlenek, igy jelenleg még nem meghatarozhato, hogy
a hosszabb betegségmentes periddus milyen mértékben nyilvanul meg tényleges tulélési
elényként.

A TéF hangsulyozza, hogy tobb nemzetk6zi irdnyelvben is az adjuvans kemoterapiat
kovetden (amennyiben a betegek alkalmasak rd) vagy annak kontraindikacidja esetén
javasoljak az adjuvans ozimertinib alkalmazasat pozitiv EGFR mutacids statusz esetén.
Emellett az ADAURA vizsgalatban résztvevd betegek bevalogatasa soran is megengedett (de
nem elofeltétel) volt az adjuvans kemoterapia. Mindezek alapjan az adjuvans ozimertinib a
posztoperativ  kemoterapiat kovetden javasolhatd, amennyiben a betegek alkalmasak
kemoterapiara.

Tovéabbi limitacid, hogy az ADAURA vizsgalat elsddleges végpontjan II-IIIA stadiumu
betegeket értekeltek, a kérelmezett indikacionak megfeleld IB-IIIA stadiumi betegek
Osszevont DFS elemzése mésodlagos végponton tortént. A relevans alcsoportelemzéseket
szintén a II-IITA stadiumu betegekre végezték el. Ugyanakkor meg kell jegyezni, hogy a
hazard ratdkban megfigyelt kiillonbség alapjan ennek hatdsa feltehetden nem jelentés a
hatasossag megitélése szempontjabol.

Tekintettel az ADAURA vizsgalat 3 éves kezelési idejére, az ennél hosszabb idejii adjuvans
ozimertinib kezelésrdl nem all rendelkezésre elegendd adat, igy a terapia legfeljebb 3 évig
javasolhato, amennyiben nem jelentkezik kordbban relapszus vagy toleralhatatlan
mellékhatas.

A fenti szempontokat figyelembe véve a TéF javasolja a kérelmezett indikacio
alabbi feltételekkel torténd kiegészitését:

o Az adjuvans ozimertinib a posztoperativ kemoterdpiat kovetoen vagy annak
kontraindikacioja esetén alkalmazando.

o A kezelés a betegség relapszusaig vagy nem toleralhato toxicitas megjelenéséig, de
legfeljebb 3 évig folytathato.
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Az ADAURA vizsgalat soran a betegség stadiumbeosztasa a tiidédaganatok American Joint
Comittee of Cancer (AJCC) altal kiadott TNM klasszifikéciojanak 7. kiadasa szerint tortént,
viszont az azota megjelent a 8. kiadasban tobb atrendezdédés is tortént. Ez a jelen indikacios
kort kevésbé érinti, de megjegyzendd, hogy a 7. kiadas szerinti IITA stadiumt T3N2 és egyes
TAN2 esetek atsorolodtak a 8. kiadasban a IIIB stadiumba, vagyis az j verzio szerint mar
nem képezik a kérelmezett indikacids kor részét, ugyanakkor a klinikai vizsgalatban még
szerepelhettek.

A hazai finanszirozasi eljarasrendben, rezekabilis 1A stadiumi betegségben posztoperativ
kemoradioterapia javasolt, és IIB- IIIA stadiumokban szoba johet neoadjuvans kemoterapia
is radioterapidval vagy nélkiile. Megjegyzendd, hogy az ADAURA vizsgalatban résztvevd
betegek nem részesiiltek neoadjuvans kezelésben, sem posztoperativ radioterapiaban.

Az ozimertinib kezelés napi szintli gyogyszerszedést igényel, igy kérdéses, hogy a terapia
varhat6 hosszat is figyelembe véve, a valo életben hogyan fog alakulni a betegek adherencidja.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Technologia-értékel6 Foosztaly felhivja a figyelmet arra, hogy a Kérelmez6 a beadvanyban
a 2019. évi magyar mortalitasi adatokat hasznalta fel, ugyanakkor elérhetéek mar a 2020-as
magyar halalozasi adatok is.

A Technologia-értékeld Fbosztaly tovabba kiemeli, hogy a Kérelmez6 altal felhasznalt
atmeneti valosziniiségek és hasznossagi sulyok a tavoli metasztazisok esetében a FLAURA
vizsgalatbol szarmaznak, mely az ozimertinibet és az erlotinibet, valamint a gefitinibet
hasonlitotta 6ssze az EGFR-mutécio pozitiv elérehaladott NSCLC-s betegek elsd vonalbeli
kezelésének értékelése soran.

Tovabbi limitaciot jelent, hogy a Kérelmezd nem vette figyelembe a jelenleg hatalyos
egészség-gazdasagtani irdnyelvet, mely alapjan az elemzésben vizsgalt egészségiigyi
technoldgia finanszirozésanak hatasat az egészségiigyi kiadasokra vonatkozdan az elemzés
készitését kovetd 4 évre vonatkozoan sziikséges bemutatni.

8. Nemzetkozi kitekintés

A NICE javasolja az adjuvans ozimertinib alkalmazasat teljes tumorrezekcion atesett, IB-111A
stadiumi NSCLC-ben szenved6, EGFR exon 19 deléciot vagy L858R mutacét hordozod
felndttek esetében azzal a megkdtéssel, hogy a terdpia a betegség relapszusdig vagy nem
elfogadhat6 toxicitasig, de legfeljebb 3 évig folytathato. A CADTH szintén tdmogatja az
ozimertinib hasznalatat a fent részletezett indikacidoban az alabbi megkdtésekkel:

e Felndtt betegek, IB-IIIA stadium az AJCC 7. kiadasa, IIA-I1IB a 8. kiadasa szerint,
EGFR szenzitizald6 exon 19 deléci6 vagy L858R mutdcd, posztoperativ
kemoterapiaval vagy nélkiile

e Az adjuvans ozimertinib terapiat a komplett rezekciot kovetd 10 héten beliil, adjuvans
kemoterapia esetén 26 héten beliil kell megkezdeni.
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WHO performance statusz 0-1, nincs jelentds komorbiditas

A kezelés legfeljebb 3 évig folytathato.

Rendszeres monitorozas a relapszus €s toxicitas irdnyaba

A kezelés relapszus vagy elfogadhatatlan toxicitas esetén leallitando.
Csak NSCLC kezelésében tapasztalt onkologus rendelheti el.
Arcsokkentés

Az SMC ¢és a HAS szintén tdmogatja az ozimertinib alkalmazasat a fent részletezett
indiké&cioban azzal a megkotéssel, hogy a terdpia legfeljebb 3 évig folytathatdo. A HAS
hangstlyozza tovabba, hogy ha a beteg alkalmas adjuvans kemoterapidra, az ozimertinib
alkalmazasa ezt kovetden javasolhato.

Az IQWIG hangsulyozza, hogy adjuvans kemoterapia nélkiil az adjuvans ozimertinib
hozzéadott értéke nem bizonyitott. A hozzdadott érték viszont jelentds az adjuvans
kemoterapidban részesiilt vagy arra nem alkalmas betegek esetében.

Az NCPE gyorsitott feliilvizsgalat keretein beliil teljes értékelést javasol az ozimertinib
klinikai hatasossdganak ¢és koltséghetékonysaganak megallapitasa érdekében. Az ICER
honlapjan a relevans indikacidoban értékelés nem volt azonosithato.

9. Konkluzid

A rendelkezésre 4ll6 evidencidk alapjan a technoldgia alkalmazasaval tobblet-
egészségnyereség varhato a rutin megfigyelés komparatorral szemben, ugyanakkor az éretlen
OS adatok miatt ennek mértéke bizonytalan.

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobblet-eldny mértékének TEF altal javasolt besorolasa
szerint az ozimertinib nagymértéki (ESMO MCBS: A) klinikai tobbleteldnyt nyujt a
placebo komparatorhoz viszonyitva, a klinikailag relevansnak tekintheté DFS (disease free
survival) végponton. Ezt magas evidencia szinti, alacsony torzitasi kockazattal
jellemezhet6 vizsgalatbol szarmazo klinikai bizonyitékok tamasztjak ala. Fel kell hivni a
figyelmet, hogy az ESMO ezen értékelését az emlitett klinikai vizsgalat masodlagos
végpontjanak eredményére alapozta.

A kérelmezett készitmény unmet medical need kielégitését célozza. Miitétet és standard
adjuvans kemoterapiat kovetden jelenleg nincs jovahagyott kezelési lehetéség az EU-ban az
EGFRm, rezekabilis NSCLC kezelésére.

A TéF javasolja a kérelmezett indikacio tovabbi feltételekkel torténd kiegészitését
belefoglalva a posztoperativ kemoterapiat és a legfeljebb 3 éves kezelési idotartamot.

A Kérelmezd 4altal benyujtott elemzésbdl alapesetben kaphaté konkluzié alapjan az
ozimertinib-terapia  tobbletkoltség mellett  biztosit  tobblet-egészségnyereséget a
komparatornak valasztott placebohoz képest. Az alapesetbeli elemzés eredményeképp kapott
inkrementalis koltséghatékonysagi hanyados élethosszig tartod (37 éves) id6tavon, az elemzés
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feltételezései mentén az egy fore juto GDP értékének kétszeresébdl képzett kiiszobérték alatt
helyezkedik el.

Az azonositott bizonytalansagi tényezok koziil az id6tav modosithatja az inkrementalis
koltséghatékonysagi hanyados értékét. Az elvégzett elemzések alapjan megallapithatd, hogy
az Uj egészség-gazdasagtani iranyelv ajanlasa alapjdn meghatdrozott kiiszobértékek
figyelembevételével a kérelmezett készitmény koltséghatékonysdga 10 éves idotdvon mar
nem bizonyitott.

A Kérelmez6 valaszlevelében kiegészité szamitasokat végzett a I1-I1I1IA stadiumu betegkorben
a készitmény koltséghatékonysaganak és koltségvetési hatasanak vizsgalatara, mely alapjan
20 éves id6tavon az ICER a relevans kiiszobértékék alatt volt.
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