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NYILVANOS OSSZEFOGLALO - Technolégia-értékeld Féosztaly

Technologia neve

Imbruvica 140 mg kemény kapszula

Hatbéanyag

ibrutinib

Alkalmazasi
eléirasban szereplo
terapias javallat

Az Imbruvica monoterapiaként vagy bendamusztinnal és rituximabbal kombinalva
(BR) olyan, kronikus lymphocytds leukaemidban szenvedd betegek kezelésére
javallott, akik legalabb egy korabbi kezelést kaptak.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

Uj indikaciora

Kérelmezett
tamogatasi
kategoria

tételes elszamolas

Kérelmezett indikacio

0j indikaciod

Terapias sziikséglet

A 17p deléciot és TP53 mutacidot nem hordozd betegek korai relapszusanal vagy
refrakteritasanal a nemzetkozi iranyelvek ajanlasai ibrutinibet, idelalisibet ill.
venetoklaxot ajanlanak; ezek jelenleg Mo.- nem tdmogatottak.

Tudomanyos
bizonyitékok

Az ibrutinib hatdsossagat és biztonsagossagat a kérelmezett indikacioban a
RESONATE randomizalt, nyilt elrendezésti, fazis 3-as vizsgalat értékelte; amelynek
median kovetési ideje 9,4 honap, hosszi tava kovetése 44 honap volt. Az aktiv kezelés
ibrutinib, a kontroll kezelés ofatumumab volt.

Terapias hatas
jellege

A RESONATE fazis 3-as vizsgalat és hosszt tava kdvetése alapjan az ibrutinib
szuperior az ofatumumabhoz képest a PFS, OS és ORR adatok alapjan. Az ibrutinib
csoportban a vizsgalat zarasaig és hosszl tavl utankovetéséig nem érték el a median
PFS-t és OS-t, az ofatumumab csoportban a median PFS 8,1 honap volt. 9,4 honapos
megfigyelési id6 alatt a progresszid vagy halal hazard rataja 0,22; a 44 hoénapos
utankovetésnél a HR:0,133. Az OS hazard rataja 0,43, ill. 0,591. Az ORR arany
42,6% ill. 91%.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

Bendamustin+rituximab

Relativ hatasossag,

A RESONATE ¢s a Fischer altal kozolt bendamustin+rituximab fazis 2-es vizsgalat
eredményeit  korrigdlt indirekt  Osszehasonlitassal — vetették  Ossze. A

biztonsagossag bendamustintrituximab kezelésnél a 24 honapos median kovetés utdn a median
eseménymentes tulélés 14,7 honap volt.

TéF konkluzid Nincs érdembeli

Tobblet- Bi . Nem kelléen tobblet-

egészségnyereség Bizonyitott alatdmasztott egészségnyereség, vagy

(QALY) nincs bizonyiték

A Kérelmezo altal

Iranyelvnek nem megfeleld /

készitett gazdasagi CCA CMA | CEA | CUA | Nem teljeskor(i gazdasagi elemzés kglsez?;l "
elemzés tipusa késziilt
T?.F kfmkluZlo Az lbrutinib  koltség-hatékonysdga megalapozott a bendamustin+rituximab
Koltség- C . R , - .
, . kombinacioval szemben. A tobblet-egészségnyereség mértéke bizonytalan.

hatékonysag
A Kérelmezo altal
becsiilt betegszam 1. év:4516 2. év: 60 16 3. év: 8516
(aktiv kar)
TéF konkluzio [ tobbletkiadast
Koltségvetési hatas megtakaritd semleges eredményez

, . A Kérelmezett készitmény jelentds egészségnyereséget biztosit magas inkrementalis
UGl Lo Gty koltség mellett, igy Osszességében nem koltséghatékony. Finanszirozoi nézépontbol
HTA Osszességében 5 » 18Y & £ Y P

jelentds kidramlast eredményez a befogadasa.
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