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Technolégia neve

Darzalex 20 mg/ml koncentratum oldatos infliziohoz, 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 felndtt betegek kezelésére, akik legalabb
egy korabbi kezelést kaptak.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

Uj indikaciora

Kérelmezett Kozbeszerzés utjan beszerzett gyogyszerek esetén, specialis tdmogatdsi technika
timogatasi megjeldlésével, tételes elszamolas ala.
kategdria

A 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A. szamu melléklet 7/a. pontja: Aktiv, elérehaladott
Kérelmezett myeloma multiplex kezelésére a finanszirozasi eljarasrendekrél szoldé miniszteri
indikacio rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll szerint.

Terapias sziikséglet

A hatalyos finanszirozasi eljarasrend alapjan a MM els6 relapszusa esetén a kovetkez6
terapiak alkalmazhatoak, meghatarozott kritériumok teljesiilése esetén: elsé vonalbeli
terapia megismétlése, talidomid- vagy bortezomib- vagy lenalidomid-tartalmu kezelés,
ASCT

Tudomanyos
bizonyitékok

A daratumumab + bortezomib + dexametazon (DVd) hatasossagat és biztonsagossagat
a kérelmezett indikacioban egy fazis I1I-as, nyilt elrendezésii, randomizalt, kontrollalt
vizsgalatban (CASTOR study) értékelték. A kontroll karon bortezomib + dexametazon
(Vd) kezelést alkalmaztak. Tovabba elérhetd publikalt meta-analizis, amelyben az
elérhet6 MM terdpidk hatasossagat és biztonsagossagat vetették 6ssze. Az NCCN
magas szint{i evidenciaval (Category 1) a preferalt kezelések k6zé sorolja a kérelmezett
kombinaciot a relevans indikacidban.

Terapias hatas

A fazis I1I-as vizsgalat alapjan a DVd-kezelés a Vd kezeléshez képest szignifikansan

jellege noveli a progressziomentes talélést, a teljes valaszaranyt, a valasz id6tartamat.

ééﬁgf‘l:tmzo it bortezomib + dexametazon (Vd), és kiegészitésként ciklofoszfamid + bortezomib +
; dexametazon (VCd)

komparator

Relativ hatasossag,

A bortezomib + dexametazon (Vd) kezeléssel szemben szignifikansan ndveli a median
progresszidomentes talélést. A median PFS 16,7 honap vs. 7,1 hénap volt a teljes
vizsgalt populacidban, a csak egy elézetes kezelésben részesiilt betegek esetén ez az

biztonsagossag érték 27 honap vs. 7,9 honap. A teljes tulélésre vonatkozo adatok a legfrissebb elemzés
idépontjaban még éretlenek végpontban (medidn kdvetési idétartam: 40 honap).
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Az elérhet6 evidenciak alapjan a DVd rezsim hatasos terapids alternativa a kérelmezett
indikacioban. A jelenleg masodvonalban tdmogatott kezelésekkel szemben tobblet-
T¢EF konkluzio elénye valdszinisithetd, de ennek pontos mértéke - érett teljes talélési adatok
HTA Osszességében | hianydban — még nem ismert.

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