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Technologia neve

Ibrance 125 mg kemény kapszula, 21x

Hatoanyag palbociklib
Az IBRANCE a hormonreceptor (HR)-pozitiv, human epidermalis novekedési
faktor receptor 2 (HERZ2)-negativ, lokalisan elérehaladott vagy metasztatikus
- emlérak kezelésére javallott:
Alkalmazasi

eléirasban szereplo
terapias javallat

- aromatazgatléval kombinacioban;

- fulvesztranttal kombinaciéban olyan ndoknél, akik korabban endokrin
kezelésben részesiiltek (lasd 5.1 pont).

Pre- vagy perimenopauzaban 1évé néknél az endokrin kezelést luteinizalé
hormon-felszabadité hormon (LHRH) agonistival kell kombinalni.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

1j indikaciéra (meglévé indikaciés pont modositasa)

K’erelme’ze'tt kiemelt, indikdciéhoz Kkotott tiamogatis (meglévé tamogatott indikacio
tamogatasi . rox
. moédositasa)
kategoria
Az EU100. 67. pont kérelmezett médositasa: Hormonreceptor (HR) - pozitiv,
Kérelmezett human epidermalis niévekedési faktor-receptor 2 (HERZ2)-negativ, lokalisan
indikacio elorehaladott vagy metasztatikus emlérak kezelésére aromataz-inhibitorral

kombinalva.

Terapias sziikséglet

Az alkalmazasi el6irasaban szereplé terapias javallatnak megfeleléen a
palbociklib egy add-on terapia, melyet a kérelem szempontjabol relevans
indikdcioban aromatazinhibitorral kombinaciéban adnak.

Tudomanyos
bizonyitékok

A Kérelmezé6 a palbociklib + aromatazinhibitor (letrozol) kombinacié
hatasossagara és biztonsagossagara vonatkozéan a PALOMA-1 és PALOMA-2
klinikai vizsgalatok eredményeit mutatta be. A PALOMA-2 vizsgalat hosszi tava
kiterjesztéses vizsgalatanak eredményei is elérhetoek.

Terapias hatas
jellege

A terapia nem kurativ.

A PALOMA-2 vizsgilat soran a median PFS a palbociklib + letrozol karon 24,8
hénap (95%-0s konfidenciaintervallum [CI]: 22,1 hénap—NE (nem becsiilhetd)),
és a placebo + letrozol karon 14,5 hénap volt (95%-0s Cl: 12,9 - 17,1 hénap). Az
adatzaras idején még nem érték el a median OS-t, a betegkovetés folyamatban
van.

A PALOMA-2 vizsgalat kiterjesztett szakaszaban 37.6 hénapos median kovetési
id6 mellett a vizsgalo altal értékelt PFS szignifikinsan hosszabb volt a
palbociklib+letrozole karon a placebo+letrozole karhoz képest az ITT
betegpopulacioban: 27,6 honap vs. 14,5 hénap, azaz a palbociklib+letrozol karon
13,1 hoénappal hosszabb progressziomentes tulélést mértek. Az mPFS a
palbociklib+letrozole karon valamennyi alcsoportban hosszabb volt, mint a
placebo+letrozole karon.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

A Kérelmezo a pablociklib + aromatazgatlé (pablociklib+letrozol) kombinacids
kezelést hasonlitotta oOssze az aromatazgatld (letrozol) monoterapiaval. A
letrozollal torténd osszehasonlitas eredményeit, mint aromatazgatloval torténo
osszehasonlitast interpretaltak.

Relativ hatasossag,
biztonsigossag

A letrozol monoterapiaval szemben szuperioritas igazolodott a PFS végpont
tekintetében a PALOMA 2 vizsgalatban.

T¢EF konkluzio
Tobblet-
egészségnyereség

Nincs érdembeli
tobblet-
egészségnyereség, vagy
nincs bizonyiték

Nem kell6en

Bizonyitott alatamasztott

A Kérelmez6 altal Iranyelvnek nem megfeleld / Nem
készitett gazdasagi CCA CMA | CEA | CUA | Nem teljeskorii gazdasagi elemzés Keészilt
elemzés tipusa késziilt

2019. junius 3.

Regisztracios szam: TEF/22/19



Y O G Y E | 1051 Budapest, Zrinyi utca 3.
Levélcim: 1372 Postafiok 450.

\ Orszagos Gyogyszerészeti Tel: (1) 8869-300, Fax: (1) 8869-460
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu

Web: www.ogyei.gov.hu

NYILVANOS OSSZEFOGLALO - Technolégia-értékeld Féosztaly

TéF konkluzié A palbociklib nem koltség-hatékony a letrozol monoterapiaval szemben. A
Koltség- tobblet-egészségnyereség mértéke és annak klinikai jelentésége megfelelden
hatékonysag koriilirhato.

A Kérelmezo altal

becsiilt betegszam 1. év: 195 f6 2. év: 222 16 3. év: 228 6

(aktiv kar)

TéF konkluzid megtakarito semledes tobbletkiadast
Koltségvetési hatas SEMEdes eredményez

T¢éF konkluzid
HTA Osszességében

Az djonnan benyujtott klinikai vizsgalati eredmények alapjan a terapiatél
tovabbi elény varhaté a PFS tekintetében, ugyanakkor OS adatok tovabbra sem
allnak rendelkezésre.

A Kkérelmezett terapia koltséghatékonysaga nem bizonyitott. A Kérelmezé a
korabbi beadvinyban bemutatott arnil egy alacsonyabb dron szimolta ki a
koltséghatékonysagi aranyszamot.

A Kérelmez6 nem készitett j koltségvetési-hatas elemzést, mivel a kérelem mar
meglévo indikacios pont szovegezésének modositasara iranyul.
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Product name
Compound name
Therapeutic
indications according
to SOPC

Requested
reimbursement
category

DfHTA Conclusion
Added benefit Well established Not well established
(PANSS)

DfHTA Conclusion
Cost-effectiveness

No particular added
benefit or no evidence

DfHTA Conclusion cost-savin neutral cost-increasin
Budget impact g )
DfHTA Conclusion
Overall HTA
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