N NGY K 1135 Budapest, Szabolcs u. 33.
Tel: (1) 8869-300 / 219
NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI E-mail: teiadmin@nngyk.gov.hu
ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
Technologia-értékeld Féosztaly Web: https://nngyk.gov.hu/

1 Nyilvanos dsszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Tepmetko 225 mg filmtabletta készitmény tarsadalombiztositasi timogatasba
torténd felvételére iranyul.

A kérelmez6 a nevezett termék tételes tdmogatasat kéri, 01j indikacios pont létrehozasaval a
kovetkezd indikacidban:

A Tepmetko monoterdapiaként eldrehaladott nem kissejtes tiidérakban (non-small cell lung
cancer, NSCLC) szenvedd felnott betegek kezelésére javallott, akik a mesenchymdlis-
epithelialis tranzicios faktor gén 14-es exon skippingjéhez (METex14) vezeto géneltérésekkel
(alterdciokkal) rendelkeznek, és immunterapiat és/vagy platinaalapu kemoterapiat kovetoen
szisztémas terapiat igényelnek.

A készitmény hatéanyaga, az LOIEX21 ATC-kodu tepotinib hatéanyag, mely jelenleg nem
tdmogatott 0j hatéanyag.

A Tepmetko 225 mg filmtabletta készitmény kérelmezett indikacidja megegyezik az
alkalmazasi eldirasaban szerepld terapias javallattal.

A kérelem PICO strukturajat az 1. tablazat mutatja.

1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO struktiraja

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett elérehaladott nem kissejtes Tepmetko napi 1x500 — PFS, OS
indikacio tiidérakban (non-small cell mg, per os.
alapjan lung cancer, NSCLC)
definialt szenvedd felnott betegek, akik

a mesenchymalis-epithelialis
tranzicids faktor gén 14-es
exon skippingjéhez
(METex14) vezetd
géneltérésekkel (alteraciokkal)
rendelkeznek, és
immunterapiat és/vagy
platinaalapti kemoterapiat
kovetden szisztémas terapiat

igényelnek.
Orvosszakmai | el6rehaladott nem kissejtes Tepmetko napi 1x500 — ORR, PFS,
bizonyitékok | tiidérakban (non-small cell mg, per os. OS, DoR
alapjan lung cancer, NSCLC)
definialt szenvedd felnott betegek, akik

a mesenchymalis-epithelialis
tranzicios faktor gén 14-es
exon skippingjéhez
(METex14) vezetd
géneltérésekkel (alteraciokkal)
rendelkeznek, és
immunterapiat és/vagy
platinaalapt kemoterapiat
kovetden szisztémas terapiat
igényelnek.
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Egészség- elérehaladott nem kissejtes Tepmetko napi 1x500 | kapmatinib napi | CUA,
gazdasagtani | tiidérakban (non-small cell mg, per os. 2x400 mg per os | PFS,
elemzésben lung cancer, NSCLC) 0S
szerepld szenvedd felnott betegek, akik

a mesenchymalis-epithelialis
tranzicios faktor gén 14-es
exon skippingjéhez
(METex14) vezetd
géneltérésekkel (alteraciokkal)
rendelkeznek, és
immunterapiat és/vagy
platinaalapti kemoterapiat
kovetden szisztémas terapiat
igényelnek.

Forras: T¢F sajat 6sszeallitas a benyujtott dokumentacioé alapjan

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhatd és elérhetd kezelési alternativak

2.1. A kérelmezett indikécioban alkalmazhato6 kezelések
Az ASCO és az NCCN is javasolja a driver mutaciok lehetséges el6fordulasanak a kimutatasat,
aminek figyelembevételével megkezdhetd a célzott terapia.

A MET exon-14 skipping mutacidval rendelkez6 elérehaladott nem kissejtes tiidérak (NSCLC)
kezelésére vonatkoz6 szakmai ajanlasok a kovetkezOképpen foglalhatok ossze:

UpToDate szakmai portal 6sszefoglaldja (grade 2C), az ESMO (I, A), az ASCO (alacsony
evidenciaszint), és az NCCN (category 2A), iranyelvek alapjan els6vonalbeli kezelésben
javasolt a kapmatinib vagy tepotinib alkalmazasa, masodvonalban akkor, ha az elsGvonalban
alkalmazott kemoterapia és/vagy immunterapia (platina-alapa kett6s
terapiatimmunkemoterapia) nem volt eredményes. Az ESMO-MCBS pontszam a tepotinib
készitmény esetében 3, amely kdzepes klinikai hozzaadott eldnyt feltételez az egykaru klinikai
vizsgalatban elért eredményei alapjan.

A Tepmetko 225 mg filmtabletta készitményt az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) 2022.
februdr 16-an engedélyezte nem kissejtes tiidorak kezelésére.

Hazai iranyelv: Jelenleg nincs elérhetd hatalyos iranyelv a METex14 mutacioval rendelkez6
nem kissejtes tiidérak kezelésére Magyarorszagon.

2.2.A kérelmezett indikacidban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések
A hazai finanszirozasi eljarasrend nem emliti a METex-14 skipping mutéciot €s annak terapias
megkozelitését.

Hazai finanszirozasi eljarasrend alapjan masodvonalban és harmadvonalban NSCLC-ben az
EGFR-TK aktivald muticid6 negativ betegeknél a kovetkezd készitmények javasoltak:
docetaxel, pemetrexed, docetaxel+nintedanib, erlotinib, nintedanib, pembrolizumab,
nivolumab, atezolizumab, citotoxikus monoterapia, BSC.

Az iranyelvekben emlitett krizotinib készitményt a finanszirozasi eljarasrend a kovetkezo
indikacioban javasolja: Anaplasticus lymphoma-kinaz (ALK)-pozitiv, elérehaladott, nem
kissejtes tiidocarcinoma elsévonalbeli kezelésére felndtt betegeknél, amennyiben az egyedi
betegprofil ezt indokolja. Anaplasticus lymphoma-kinaz (ALK)-pozitiv, elérehaladott, nem
kissejtes tiidocarcinoma masodvonalbeli kezelésére felnott betegeknél, kivéve, ha korabban
ALK gatl6 kezelésben részesiilt.
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A 9/1993. (IV.2.) NM rendelet 2024.01.01.t61 hatalyos modositasanak 8/a8. pontja szerint, a
06072 OENO koédu crizotinib a kovetkezd indikacioban tAmogatott: ,,Anaplasticus lymphoma-
kindz (ALK)-pozitiv, elérehaladott, nem Kkissejtes tiidécarcinoma (NSCLC) kezelésére, a
finanszirozasi eljarasrend alapjan.”

A szintén MET-gatlé kapmatinib egyedi méltanyossag keretében elérhetd a betegek szamara.

A 9/1993 (1V.02.) NM Rendelet 8/all. pontja szerint: pembrolizumab (EGFR és ALK-mutaciot
nem hordoz6 betegek).

Komparatorvalasztas

A Kérelmez6 koltséghasznossagi elemzésében a kapmatinib kezelés a komparator terapia,
amely rendszerszinten nem tdmogatott.

A kérelmez6 a relativ klinikai hatdsossagra/eredményességre vonatkozoan nem jelolt meg
komparatort.

3. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és
bizonyitékainak értékelése

3.1.Relativ hatasossag
A kérelmez6 a relativ hatasossag becslésére két indirekt MAICs (Matching Adjusted Indirect
Comparisons) -elemzést hasznalt, ahol a kovetkezé komparatorokat emliti a kapmatinibet
kiemelve: immunterapia, kemoterapia, krizotinib, kapmatinib, docetaxel,
docetaxel+nintedanib.

A kérelmez6 a kérelemben nem fogalmaz meg konkluziot a relativ hatdsossagra vonatkozoan.

Az egyik MAIC a VISION ¢s a GEOMETRY mono-1 (NCT02897479) klinikai vizsgalatokon
alapul, amelyben a tepotinib és a kapmatinib terapidk kertiltek 6sszehasonlitasra.

A legfrissebb IASLC (International Association for the Study of Lung Cancer) 2023 World
Conference on Lung Cancer konferencian bemutatott MAIC-bol szarmazé eredményei a
kovetkezok:

e ORR: 49,4% (95% CI; 39,4-59,4) a stlyozott tepotinib populacioban vs. 40,6% (95%
Cl; 29,5-52,4) a GEOMETRY mono-1 4-es kohorszaban

e mDOR: 10,2 hénap (95% CI; 8,3-19,4) a tepotinib esetében vs. 9,7 honap (95% CI:
5,6-13,0) a kapmatinib esetében

e mPFS: 11,5 honap (95% CI; 8,2-17,1) vs. 5,4 honap (95% CI; 4,2-8,2) tepotinib és
kapmatinib készitményekre; Cox PH: 0,49 (95% CI:0,34-0,72), p<0,001

e mOS: 19,7 hénap (95% CI; 17,0-26,5) vs. 13,7 honap (95% CI; 8,9-23,4) tepotinib és
kapmatinib készitményekre; Cox PH: 0,77 (95% C1.0,52-1,12), p=0,174

2024-ben publikalt MAIC: Tepotinib vs. SoC (current standard of care from UK
perspective)

Progressziomentes tulélés
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2. tablazat: A tepotinib és a megadott kezelések indirekt 6sszehasonlitasabél szarmazo
PFS eredmények.

Populacio Osszehasonlitott kezelés Tepotinib (median  Komparator (median
(komparator) PFS, honap) PFS, honap)
Kezeletlen Pembrolizumab i 20,7 9,7
populacié pemetrexed + platina
Pembrolizumab 17,7 8,5
monoterapia
Korabban kezelt  Docetaxel + nintedanib 8,5 3,5
populacié
Docetaxel monoterapia 9,7 3,2

Forrés: TEF sajat szerkesztés az eredményeket ismertetd publikacio alapjan.

Teljes talélés

3. tablazat: A tepotinib és a megadott kezelések indirekt dsszehasonlitasabol szirmazo
OS eredmények.

Populacio Osszehasonlitott kezelés Tepotinib (median Komparator (mediin
(komparator) OS, hénap) OS, hénap)

Kezeletlen Pembrolizumab + pemetrexed 37,0 21,6
populicioé + platina

Pembrolizumab monoterapia 34,7 25,5
Korabban kezelt Docetaxel + nintedanib 18,2 13,1
populacié

Docetaxel monoterapia 21,8 9,0

Forras: TEF sajat szerkesztés az eredményeket ismertetd publikacio alapjan.

Az abszolut kockazat-csokkenést jellemz6 minimalisan sziikséges kezelési id6 /betegszam
kiszdmitasa az indirekt 6sszehasonlitds mddszertani korlatai miatt nem megvaldsithato.

3.2.Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok
Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt bizonyitékok az indirekt 6sszehasonlitasbol
szarmaz6d MAICs-bol szarmaznak, amely részletes bemutatdsa a 3.4.2. részben talalhato.

4. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa

4.1 Egészseég-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A téarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipusu teljeskorii
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a tepotinib terapia a capmatinib komparatorral keriil
Osszevetésre. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis egészség-gazdasdgtani modell hazai
kortilményekre adaptalt valtozata. Az elemzés heti ciklusokban 30 éves iddtavval, tehat a
betegkor életkorat is figyelembe véve élethosszig tartd idétavot meghaladdan szamol.

A gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedélyben is szerepld, VISION vizsgalat
mintdjat alapul véve készitették el a korabbi kezelésben részesiilt (2L+), illetve nem részesiilt
(1L) betegek alcsoportjara kiilon-kiilon.

4.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljarasok hatdsossagi adatainak bemeneti adatai a VISION egykara
klinikai vizsgéalatbdl és egy indirekt Osszehasonlitasbol (MAIC), a hasznossagi adatok az
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elébbi, az engedélyezés alapjaul is szolgald vizsgalatbol és szekunder forrasokbol, az eréforras-
felhasznaldsi mintdzatok finansziroz6i adatbézis-elemzésekbdl szarmaznak. A tovabbi
gyogyszeres kezelés koltségei hazai, finanszirozoi adatforrasokbodl szarmaznak.

4.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye €s értekelése

A Kérelmez6 éltal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a tepotinib terapia esetében tobblet-
egészségnyereséget (XXX QALY) és magasabb varhato koltségeket (XXX Ft) szamszer(sit a
capmatinib komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 30 éves id6tavon. Ennek
megfeleléen a tepotinib terapia alapesetben szamitott ICER-e (XXX Ft/QALY) alacsonyabb,
mint a kérelmezett készitmény esetén relevans, az egy fore jut6 GDP masfélszeresében
meghatarozott kiiszobértéke (15 655 784 Ft/QALY).

A tobblet-egészségnyereség forrasa dontéen a PFS allapotban eltoltott idobol, mig a
tobbletkdltségek forrdsa a gyogyszer akvizicidos koltségekbdl, illetve kisebb mértékben az
eréforras felhasznalasi koltségekbdl szarmazik.

5. Betegszam ¢és koltségvetési hatas nagysaga

5.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmezo6 sajat becslése alapjan a teljes kezelt betegszam a tepotinib terapia esetében
folyamatos betegbevonas mellett az 1., 2., 3., és 4. év végére 6, 8, 10 és 12 fore teheto.

5.2. Az 6sszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben a tepotinib listadron szamitott kiszerelésenkénti bruttd
nagykereskedelmi ara XXX Ft, a koltséghatékonysagi elemzést megalapoz6 modellben becsiilt
median PFS (tepotinib: 41 hét, capmatinib: 25 hét) és az 0sszehasonlitasra keriilo eljarasok
alkalmazasi eldirasa alapjan szamitott adagolas mellett a gydgyszeres kezelés varhatd éves
koltsége XXX Ft. A komparator capmatinib esetén a gyogyszeres kezelés koltsége évente XXX
Ft.

5.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 altal vart, bruttd fogyasztoi aron szamitott, a tepotinib terapia befogadasaval a
bruttd koltségvetési hatas XXX, XXX, XXX, XXX Ft a befogado6i dontést koveto 1., 2., 3., 4.
évben. A netto koltségvetési hatds XXX, XXX, XXX és XXX Ft.
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6. A benyujtott elemzés limitacioi

6.1.0rvosszakmai limitaciok
Guidance on the validity of clinical studies for joint clinical assessments-ben foglaltak szerint
amennyiben a rendelkezésre allo adatok alapjan a nem kontrollalt egykart vizsgalatok jelentik
az egyetlen adatforrast, a relativ hatékonysdg nem értékelhetd, azaz nem mérhetéek a
komparator kezelésének hatasaival szembeni hatasok.

A Methodological Guideline for Quantitative Evidence Synthesis: Direct and Indirect
Comparisons-ban foglaltak alapjan a MAICs indirekt elemzés abban az esetben alkalmazhato,
ha a vizsgalt betegpopulaciok kozott megfeleld atfedés van. A MAICs korlatozottan
alkalmazhat6 olyan populaciok esetében, ahol csak aggregalt adatok allnak rendelkezésre.

A kérelmezd a kérelemben sem a kérelmezett indikacidé alapjan, sem az orvosszakmai
bizonyitékok alapjan nem nevez meg komparatort, ugyanakkor a relativ hatasossag igazolasara
megnevez egy indirekt dsszehasonlitd elemzést, amelyben a tepotinib keriil 0sszehasonlitasra
az immunterapia (RWD), a kemoterapia (RWD), a krizotinib, a kapmatinib, a docetaxel
valamint a docetaxel+nintedanib-al szemben. A felsorolt komparatorokkal torténd indirekt
Osszehasonlitas két kiilonallo, és onalldoan publikalt MAIC eredménye.

A kérelmezd jelzi a klinikai Osszegzés részben, hogy a komparatorvalasztas elvét ¢és
szempontjait az egészség-gazdasagtani részben kivanja ismertetni, azonban orvosszakmai
szempontbol ott sem tesz megfelelden alatdmasztott indoklast a komparatorokra nézve.

A Kkérelmez6 az egészség-gazdasagtani elemzésében a szintén MET-gatlo kapmatinibet jel6li
meg komparatorként, amely rendszerszinten nem tamogatott. A kérelmezd indokléasat
orvosszakmai véleményre alapozza, amelyet hivatalos formaban elmulasztott csatolni a
kérelemhez.

A VISION egy fazis II, egykaru, nyilt, nem- randomizalt klinikai vizsgalat, amely a vizsgélati
elrendezés €s statisztikai tesztelés hidnyanak okén magas torzitasi potenciallal rendelkezik. A
vizsgalat egykart természete miatt (komparator hidny) a relativ hatdsossdgra vonatkozo
kovetkeztetés a tepotinib készitménnyel kapcsolatosan nem vonhato le.

A MAIC-ban felhasznalt vizsgalatok egymashoz képest nagy heterogenitdst mutattak. A
VISION vizsgalatban nem tesztelték a PD-L1 expressziot,a KEYNOTE, a REVEL és a LUME-
Lung 1 vizsgalatokban nem volt ismert a MET mutécios statusz. A RWD forrasok eredete
szintén nem tisztazott. Biztonsdgossagra €s ¢letmindségre gyakorolt adatok csupan a VISION
klinikai vizsgalatbol voltak elérhetdek, a tobbi komparator esetében nem alltak rendelkezésre
teljeskorli betegszintli adatok. A tepotinib-kapmatinib esetében nem tortént az életmindségre €s
biztonsagossagra vonatkozo dsszevetés.

A kérelmez0 nem mutatja be az indirekt Osszehasonlitasbol szarmazd eredményeket az
orvosszakmai részben.

A kérelmez0 a kérelemben irodalomkereséshez kapcsolodod eredményeket nem ismertet. Ebben
a részben az indirekt 6sszehasonlitasbol szarmazé irodalomkeresésre hivatkozik, azonban ott
sem visszakovethetd, hogy mi alapjan és milyen adatbazisok bevondsaval tortént az
irodalomkeresés.

A VISION klinikai vizsgalat és a MAIC elemzések soran fennall a nagyfoku torzitasi kockazat.
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A Dbenyujtott kérelemben szerepld evidencidk nem alkalmasak a relativ hatdsossag
megallapitasara, foként, hogy a kérelmezd a kérelemben nem is nevez meg komparatort az
orvosszakmai bizonyitékok targyaldsa soran.

Feltételes forgalomba-hozatali engedéllyel rendelkezik az 0j gyogyszer.

6.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacioja, hogy nem all rendelkezésre direkt
Osszehasonlitd klinikai vizsgdlatbol szdrmazd evidencia a tepotinib és a capmatinib
komparatorok dsszevetésében, eldrehaladott nem kissejtes tlidorakban szenvedd felnétt betegek
esetében, akik a mesenchymalis-epithelidlis tranzicios faktor gén 14-es exon skippingjéhez
(METex14) vezetd géneltérésekkel (alteraciokkal) rendelkeznek. Tovabba az egészség-
gazdasagtani elemzés relevans végpontjain nem keriilt bemutatésra statisztikailag szignifikans
kiilonbség a MAIC-ban 6sszehasonlitasra keriilé eljarasok hatdsossdgi eredményei kozott. A
hatdsossagban mutatkoz6 ekvivalencia igazoldsara iranyul6 klinikai bizonyitékok alapjan
felmeriil, hogy az egészség-gazdasagtani elemzés valasztott tipusa nem kelléen megalapozott.
Az azonositott limitdcid nem szadmszerlsithetd, az egészségnyereséget befolyasold
bizonytalansagi tényezd, melynek hatésa jelentds.

Az orvosszakmai és az egészség-gazdasagtani beadvany inkonzisztens volt, orvosszakmai
szempontbol nem szdmszertsitettek klinikai tobbleteldnyt és komparator eljarast sem neveztek
meg, mig az egészség-gazdasagtani elemzésben XXX QALY inkrementalis
egészségnyereséggel szamoltak ¢és alapesetben a capmatinib kezelést valasztottak
komparatornak.

A tepotinib hatékonysagat vizsgaldo VISION klinikai vizsgalat fazis ll-es, egykart volt, igy egy
MAIC elemzést hasznaltak fel a modellezéshez. Tovabba a VISION vizsgalatbol szdrmazo
tulélési adatok nem voltak kellden érettek a hosszl tava kovetkeztetésekhez. A MAIC sorén a
VISION adatait a relevans klinikai vizsgalatokban szerepld vad tipusi NSCLC populaciohoz
hasonlitottak, mely csokkenti az eredmények altalanosithatosagat az elemzés célcsoportjara
vonatkozdéan (METex14 NSCLC). Az indirekt 6sszehasonlitas sordn alkalmazott kiigazitasok
és Ujra sulyozasok jelentdsen csokkentették a VISION kohorsz minta nagysagat. A VISION
vizsgalatba bevont betegek 45,7%-a nem részesiilt korabbi kezelésben, ami torzithatja az
eredményeket, mert az egészség-gazdasagtani elemzés a kezelés vonalisaga tekintetében a 2L+
betegekre fokuszal.

Az egészség-gazdasagtani elemzés legnagyobb szamszeriisitheté limitacidja, hogy a
capmatinib jelenleg Magyarorszagon regularis finanszirozas keretében nem érhetd el. Az
egyedi méltanyossadg keretében elérhetd komparator valasztisa ellentétes az egészség-
gazdasagtani iranyelvvel, illetve a klinikai szakérti vélemény sem keriilt bemutatasra. Ezért a
TéF bemutatja a koltséghatékonysagi eredményeket docetaxel, illetve docetaxel + nintedanib
komparatorokkal szemben is. Az azonositott limitacido az inkrementalis koltségeket, és az
egészségnyereséget befolyasold bizonytalansagi tényezd, melynek hatasa jelentds.

A tovabbi jelentds, szdmszerlisithetd limitaciok a gorbeillesztésekkel (OS, ToT), a ToT
adatforras megvalasztasaval, és a MET mutacio tesztkoltségeivel kapcsolatosak.

Id6tav elemzés: A valasztott alapeseti idétav az élethosszig tart6 idétavot is meghaladja, €s a
tepotinib hatdsossdgi adataira nem 4allnak rendelkezésre hossz tdva evidencidk. A TéF
szamitéasai szerint 20 éves 1détavon mar nem koltséghatékony a tepotinib terapia.

7. Nemzetkozi kitekintés
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A kanadai CDA-AMC 2022.09.22-én kelt allasfoglalasa alapjan nem tamogatja a Tepmetko
tamogatasba torténd befogadasat, ugyanis a rendelkezésre alld bizonyitékok értelmében nem
allapithaté meg a klinikai tobbletelony a jelenlegi terdpidkhoz képest.

A német IQWIG 2022.06.01-én kozzétett kozleményében kifejti, hogy a tepotinib hozzaadott
elénye nem bizonyitott az els6 vonalbeli kezelések utan, fliggetleniil attol, hogy a kezelést PD-
1/PD-L1 antitest monoterapiaval, platina alapi kemoterapiaval, vagy a PD-1/PD-L1 antitest és
platina alapt kemoterapia kombinaciojaval végezték.

Az ir NCPE 2023.11.29-¢én kelt allasfoglalasa alapjan nem javasolja a tepotinib timogatasba
torténd befogadasét, hacsak bizonyitja a koltséghatékonysagat a meglévo terapiakkal szemben.
2024-ben, a HSE-vel folytatott titkos artargyalasok utan, végiil megtortént a tepotinib
tamogatasba torténd befogadasa.

Az angol NICE 2022.05.18.-an megjelent allasfoglalasaban tamogatja a tepotinib befogadasat
a kérelemben megnevezett indikacioban, azaz masodvonalban torténd kezelés soran
alkalmazva.

A skot SMC 2022.12.09.én kelt allasfoglalasa alapjan szintén tdmogatja a Tepmetko
tdmogatasba torténd befogadésat.

8. Konkluzid

A kérelem targyat képezd tepotinib relativ hatdsossagra/eredményességre vonatkozo
tobbleteldnye nem dallapithatd meg a megfelelé tudomanyos bizonyitékok hidnydban. A
kérelem klinikai 0sszegzésében és az egészség-gazdasagtani elemzésében inkonzisztens. A
tobbleteldony mértéke kompardtor megjelolésének hidnydban nem dallapithatdé meg az
orvosszakmai bizonyitékok alapjan. A benyujtott indirekt 6sszehasonlitasbol szdrmaz6 adatok
nem alkalmasak a klinikai tobbleteldny megallapitasara.

A kérelmezett készitmény nem tekinthetd hianypdtlonak, azonban meghatarozott célcsoport
esetén tobbleteldnyt nyljthat a jelenlegi terapidkhoz képest.

A rendelkezésre allo egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan a tepotinib alkalmazasaval
tobbletkoltség és tobblet-egészségnyereség szamszerlsitett a capmatinib komparatorral
szemben, azonban a koltség-hasznossagi elemzés az igazolt klinikai tobbletelony hianyaban
nem tekinthetd megfelelden megalapozottnak. A docetaxel kezeléssel szemben a
koltségminimalizacié teljesiiléséhez a tepotinib termeldi aranak XXX%-0s csokkentése
sziikséges. A tepotinib  tarsadalombiztositasi tdmogatasba  vétele egyértelmiien
tamogataskiaramlast eredményez a finanszirozo részére. A docetaxel komparatorral szemben
nem keriilt bemutatésra a koltségvetési hatas.

Jelen beadvany kovetkeztetéseinek dontéshozatali célu felhasznéalhatosaga korlatozott az alabbi
okok miatt:

e a capmatinib komparator regularis finanszirozdsban nem részesiil jelenleg
Magyarorszagon

e adirekt 6sszehasonlitd adatok hidnya és a MAIC limitacioi

e azigazolt klinikai tobbletelény hidnya
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A technoldgiaértékelés feliilvizsgalata javasolt a hatdsossagra és biztonsagossagra vonatkozé
uj adatok, a VISION klinikai vizsgéalat OS végponton elért eredményeinek megjelenésekor a
legfrissebb bizonyitékok felhasznaldsaval.
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