™\ OGYE

Orszagos Gyogyszerészeti

1051 Budapest, Zrinyi utca 3.
Levélcim: 1372 Postafiok 450.
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

Technologia neve

Darzalex 20 mg/ml koncentratum oldatos infiziohoz, 1x5 ml
Darzalex 20 mg/ml koncentratum oldatos infliziéhoz, 1x20 ml

Hatéanyag

daratumumab

Alkalmazasi
eléirasban szereplé
terapias javallat

lenalidomiddal és dexametazonnal vagy bortezomibbal és dexametazonnal
kombinalva olyan myeloma multiplexes felnétt betegek kezelésére, akik legalabb
egy korabbi kezelést kaptak

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

Uj indikaciora

K’erelme’ze‘tt Kozbeszerzés utjan beszerzett gyogyszerek esetén, specidlis tdmogatasi technika
tamogatasi . 114k p . Ry
P megjelolésével, tételes elszamolas ald
kategoria
. A 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A. szamu melléklet 7/a. pontja: Aktiv, elérehaladott
Kérelmezett . A i iAo p a .
indikécié myeloma multiplex kezelésére a finanszirozasi eljarasrendekr6l sz6ldé miniszteri

rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll szerint.

Terapias sziikséglet

A hatalyos finanszirozasi eljarasrend alapjan a MM els¢ relapszusa esetén a kovetkezd
terapidk alkalmazhatdak, meghatarozott kritériumok teljesiilése esetén: els6 vonalbeli
terapia megismétlése, talidomid- vagy bortezomib- vagy lenalidomid-tartalmu kezelés,
ASCT.

Tudomanyos
bizonyitékok

A daratumumab + lenalidomid + dexametazon (DRd) hatasossagat és biztonsagossagat
a kérelmezett indikacidban egy fazis I1I-as, nyilt elrendezésti, randomizalt, kontrollalt
vizsgalatban (POLLUX study) értékelték. A kontroll karon lenalidomid + dexametazon
(Rd) kezelést alkalmaztak. Tovabba elérheté publikalt meta-analizis, amelyben az
elérheté MM terapidk hatasossagat és biztonsagossagat vetették ossze. Az NCCN
magas szintli evidencidval (Category 1) a preferalt kezelések koz¢é sorolja a kérelmezett
kombindaciot a relevans indikacioban.

Terapias hatas

A fazis 1ll-as vizsgalat alapjan a DRd-kezelés a Rd kezeléshez képest szignifikansan

jellege noveli a progressziomentes talélést, a teljes valaszaranyt, a valasz idétartamat.
A Kérelmezo altal

valasztott lenalidomid+dexametazon (Rd)

komparator

Relativ hatasossag,

A lenalidomid + dexametazon (Rd) kezeléssel szemben szignifikansan noveli a median
progresszidomentes tilélést. A median PFS-t a teljes vizsgalt populacioban a vizsgalati
karon nem érték el (kontroll karon 17,5 hoénap; HR: 0,41; 95% CI: 0,31; 0,53;
P<0,0001). Az egy el6zetes kezelésben részesiilt betegek esetén a median PFS-t szintén
nem ¢érték el a vizsgalati karon (kontroll karon 19,6 hénap; HR: 0,39; 95% CI: 0,26;

biztonsagossag 0,58; P<0,0001).
A teljes talélésre vonatkozd median eredmények még nem allnak rendelkezésre
(median kovetési id6 44,5 honap; ASH 2018). A DRd terapia biztonsidgosnak
bizonyult. A két karon hasonl6 aranyban szakitottak meg a kezelést a mellékhatasok
kovetkeztében.
T¢EF konkluzid Nincs érdembeli
Tobblet- Bizonvitott Nem kelléen tobblet-
egészségnyereség 2izonvitott alatdmasztott egészségnyereség, vagy

nincs bizonyiték
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A Kérelmez6 altal
készitett gazdasagi

Iranyelvnek nem megfelel6 / Nem

. CCA CMA | CEA | CUA | Nem teljeskorii gazdasagi elemzés L.
elemzés tipusa — i késziilt
késziilt
TéF konkluzio
Koltség- A DRd nem koltség-hatékony a valasztott komparatorral szemben.
hatékonysag

e

A Kérelmezo altal
becsiilt betegszam
(elvi maximum)

3. év: 3316

1. év: 716 2. év: 40 16

Utolsé modositas: 2019. majus 21.
Regisztracios szam: T¢F/23_24/19
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TéF konkluzio
Koltségvetési hatas

tobbletkiadast

megtakaritd semleges .
eredményez

T¢EF konkluzid
HTA Osszességében

Az elérhet6 evidenciak alapjan a DRd rezsim hatasos terapias alternativa a kérelmezett
indikacioban. A jelenleg masodvonalban tamogatott kezelésekkel szemben tobblet-
elénye valoészinlsitheté, de ennek pontos mértéke - érett teljes tulélési adatok
hianyaban — még nem ismert.

Az elemzés alapjan a DARA+LEN+DEX terapia a komparator LEN+DEX terapiaval
szemben tobblet-egészségnyereséget termel, azonban nem koltséghatékony terapia.

Utolsé modositas: 2019. majus 21.
Regisztracios szam: T¢F/23_24/19




