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Technologia neve

ZYTIGA 500 mg filmtabletta

Hatbéanyag

abirateron-acetat

Alkalmazasi
eléirasban szereplo
terapias javallat

A ZYTIGA prednizonnal vagy prednizolonnal kombiniciéban wjonnan
diagnosztizalt, magas kockazati, metasztatizalé, hormonszenzitiv prosztatarak
(metastatic hormone sensitive prostate cancer — mHSPC) kezelése felndtt
férfiaknal, androgén-deprivacids kezeléssel (ADT) kombinalva.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

Uj indikaciora

gf:;zh:f;:itt kozbeszerzés htjan beszerzett gyogyszerek esetén, specialis timogatasi technika
sat megjelolésével, tételes elszamolas ala

kategoria

Kérelmezett L e o,

TRV uj indikacio

indikacio

Terapias sziikséglet

Az Ttjonnan diagnosztizalt, lokalisan elérehaladott, nyirokcsomd pozitiv vagy
metasztatikus prostatacarcinomaban szenvedd betegek kezelésére alkalmazott
androgéndeprivacios kezelés (ADT) kiegészitése abirateron+prednizon/prednizolon
terapidval klinikailag jelent0s eredményt mutat.

Tudomanyos
bizonyitékok

Az ADT+abiraterontprednizon/prednizolon  kombinacié ~ hatasossagat  és
biztonsagossagat Ujonnan  diagnosztizalt, magas kockazati, metasztatikus,
hormonszenzitiv prosztatardkban szenved6 betegek bevonasaval 1, lokalisan
elérehaladott carcinomaban szenvedd betegekkel kiegésziilve 1 randomizalt,
kontrollalt, kettés vak, multicentrikus, fazis III klinikai vizsgalatban értékelték.
Mindkét vizsgalatban a kontroll karon ADT kezelésben részesiiltek a betegek.

Terapias hatas
jellege

A klinikai vizsgalatok eredményei alapjan az ADT+abirateron+prednizon/prednizolon
kombinacié klinikailag jelentés mértékben ndveli a progressziomentes tilélést és a
teljes talélést az ujonnan diagnosztizalt, magas kockazatd, metasztatikus
hormonszenzitiv prostatacarcinomaban szenvedd betegek esetében.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

androgéndeprivacios terapia
androgéndeprivacios terapia+docetaxel

Relativ hatasossag,

A jelenleg elérhetd6 ADT kezelés mellett az ujonnan diagnosztizalt metasztatikus
hormon-szenzitiv betegség egy éven beliil kasztraciorezisztensé valik. A LATITUDE
pivotalis vizsgalatban ezen betegcsoportbdl a magas rizikdju betegeket valogattak be.
A vizsgalat sordn az elsddleges analizis soran a kombinacid szignifikans eldnyt
mutatott a teljes tlésés és a radiologiai progressziomentes talélés koztes és a

biztonsagossag masodlagos végpontokban is. A hozzaadott érték a vizsgalat végso analizise soran is
megmaradt.
A kombinacié alkalmazasa esetén gyakrabban fordult el6 mellékhatas, de a terapia
toxicitasa kezelhetének bizonyult.

T&F konklizio ) Nincs érdembeli

Tébblet- Bizonyitott Nem kellgen (obblet-

R z 2oy iot alatdmasztott egészségnyereség, vagy
egészségnyereség

nincs bizonyiték

A Kérelmezo altal
készitett gazdasagi

Iranyelvnek nem megfeleld / Nem

- CCA CMA | CEA | CUA | Nem teljeskorii gazdasagi elemzés L

elemzés tipusa — A késziilt
késziilt

TéF konkluzio Az abirateron-acetat nem koltséghatékony az ADT kezeléssel és a docetaxel + ADT
Koltség- kezeléssel szemben. A tobblet-egészségnyereség mértéke és annak klinikai jelentsége
hatékonysag megfelelden koriilirhato.
A Kerelmez altal 1. év: 355 2. év: 40 £5 3. év: 50
becsiilt betegszam
TéF konkluzio . tobbletkiadast
Koltségvetési hatas megtakarité semleges eredményez
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T¢EF konkluzid
HTA Osszességében

A klinikai vizsgalatok eredményei, a hazai szakirodalmi és nemzetkdzi irdnyelvek
ajanlasai alapjan az ADT-val kombinacioban alkalmazott
abirateron+prednizon/prednizolon kezelés hatasos és biztonsadgos az {jonnan
diagnosztizalt, magas kockazati, metasztatikus prostatacarcinomaban szenvedd
betegek kezelésére.

A Kérelmezé altal szamitott ICER érték meghaladja a koltséghatékonysagi
kiiszobértéket, azaz a jelenleg hatalyos hazai egészség-gazdasagtani iranyelv alapjan
az abirateron+prednizolon+ADT kezelés nem koltséghatékony az ADT kezeléssel,
valamint a docetaxel+ADT kezeléssel szemben.

A kérelmezett aron a készitmény befogadésa tobbletkiadast eredményez a befogadast
kovetd 3 évben. A nettd koltségvetési hatds mértékét befolyasolhatja a
hormonszenzitiv, valamint a kasztriciorezisztens allapotokban alkalmazott terapiak
hosszéanak kiilonbsége.
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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
DfHTA Conclusion
Budget impact
DfHTA Conclusion
Overall HTA

No particular added
benefit or no evidence

cost-saving neutral cost-increasing
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