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1 Nyilvanos 6sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem az Xtandi 40 mg filmtabletta készitmény tarsadalombiztositdsi tamogatasba
torténo felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék specidlis tamogatasi technika megjelolésével, tételes
elszamolassal tortén6 tamogatasat kéri a kovetkezo uj 1étesitésre javasolt indikacios ponton:

., Magas kockazatu, nem metasztatizalo, kasztracio-rezisztens prosztatarakban (nmCRPC-
ben) szenvedo felnott férfiak kezelésére.”

A készitmény hatéanyaga az enzalutamid (ATC: L02BB04), mely jelenleg tdmogatott az
9/1993. (IV. 2.) NM rendelet az egészségiigyi szakellatas tarsadalombiztositési
finanszirozadsanak egyes kérdéseirdl 1/A. szdmu mellékletének alabbi tamogatasi
kategoriaiban.

15/a. pont: , Metasztatizalo, kasztracio-rezisztens prosztatardakban szenvedo, ECOG (-1
felndtt férfiak kezelésére, akiknek a betegsége docetaxel-alapu kemoterdpia mellett vagy azt
kovetden progredialt.”

15/c. pont: ,,Olyan metasztatizalo, kasztrdcio-rezisztens prosztatardkban szenvedo felnott
feérfiak kezelésére javallott, akik sikertelen androgén deprivicios kezelést kévetoen
tiinetmentesek voltak, vagy enyhe tiineteket mutattak, és akiknél a klinikai allapot alapjan a
kemoterapids kezelés még nem indokolt.”

Az Xtandi 40 mg filmtabletta alkalmazasi eldirasdban szerepld terapias javallat a kovetkezd:

A Xtandi javallott:

o magas kockazatu, nem metasztatizalo, kasztrdaciorezisztens prosztatarakban
(CRPC-ben) szenvedd felnétt férfiak kezelésére (ldsd 5.1 pont).

o sikertelen androgéndeprivacios kezelés utan tiinetmentes vagy kevés tiinetet mutato,
metasztatizalo CRPC-ben szenvedo felnott féerfiak kezelésére, akiknél a kemoterapia
elkezdése klinikailag még nem javallott (lasd 5.1 pont).

o metasztatizalo, CRPC-ben szenvedo felndtt férfiak kezelésére, akiknek a betegsége
docetaxel-kezelés mellett vagy azt kovetden progredialt.”

A kérelem PICO struktarajat az 1. tablazat mutatja.

1. tablazat: A kérelmezett indikacié PICO strukturaja

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Magas kockazatli, nem enzalutamid + placebo+ ADT metasztazismentes talélés
metasztatizalo, kasztracio- androgen depivacios (radiologiailag igazolt
rezisztens prosztatarakban terapia (ADT) csontmetasztazis/RECISTv1.1)
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(nmCRPC-ben) szenvedd
feln6tt férfiak
Forras: TéF sajat 6sszeallitas a benyujtott elemzés alapjan

2. A kérelmezett indikacidoban alkalmazhat6 €s elérhetd kezelési alternativak

2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhaté kezelések
A nemzetkozi szakmai iranyelvek a kérelmezett indikdcioban az androgén-deprivacios
terapia Uj generdcios antiandrogén készitménnyel (apalutamid, darolutamid, enzalutamid)
torténod kiegészitését javasoljak.

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheté kezelések
Magyarorszagon jelenleg az androgén-deprivacids terapia érhetd el tdrsadalombiztositasi
tamogatas keretében. Az apalutamid és darolutamid terapiak kérelmei elbiralas alatt allnak.
A betegek apalutamid terdpiaban jelenleg egyedi méltanyossag keretében részestilnek.

3. Komparatorvalasztas
A Kérelmez0 koltséghasznossagi elemzésében az androgén-deprivacios terapiat (degarelix,
leuprorelin, goserelin, triptorelin, buserelin) jeldlte meg komparatorként, ugyanakkor
kiegészitd elemzés keretében az apalutamid terapiaval torténd Osszevetést is elvégezte.

4. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értékelése
4.1. Hatasossag
A beteg allapotdban progressziot lassito hatassal rendelkezik a terapia.

A nemzetkozi, randomizalt, placebo kontrollalt kettds vak fazis III PROSPERO klinikai
vizsgalatba nem metasztatikus kasztracid-rezisztens prosztatarakban szenvedd 1401 felnott
férfit valogattak be. A vizsgalati karon (n=933) androgén deprivacios terapia mellett naponta
160 mg enzalutamid kezelésben részesiiltek, a kontroll karon (n=468) az ADT mellett
placebot kaptak a betegek. Els6dleges hatasossagi végpontként a metasztazismentes talélést,
fobb masodlagos végpontként a PSA progresszi6 idétartamat, az 1j daganatellenes kezelés
elsd alkalmazasaig eltelt idot és a teljes tulélést értékelték. Az enzalutamid karon a median
MES 36,6 honap (95%CI: 33,1; NR), a kontroll karon 14,7 honap (95% CI: 54,4; 63,0) volt.
Az enzalutamid 71%-kal csokkentette a metasztazis vagy halalozas kockazatat (HR: 0,29;
95% CI: 0,24, 0,35; p<0,001).

A teljes talélés a 2019-10-15-1 adatzaraskor éretlen volt. Az enzalutamid karon a median OS
67,0 honap (95% CI: 64,0; NR), a kontroll karon 56,3 hénap (95% CI: 14,2; 15,0) volt. Az
enzalutamid szignifikansan, 27%-kal csokkentette a haldlozas kockazatat (HR: 0,73; 95%
Cl: 0,61; 0,89; p=0,001).

2021. marcius 25.
Regisztracios szam: TéF/32/21



1051 Budapest, Zrinyi u. 3.

&
0 G Y E I Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300
Ors;égos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

A PSA progresszioig eltelt medidn 1d6 a vizsgalati karon 37,2 honap (95% CI: 33,1; NR), a
kontroll karon 3,9 honap (95% CI: 3,8; 4,0) volt (HR 0,07; 95% CI: 0,05; 0,08; p <0,0001).
Az 1j daganatellenes kezelés elsd alkalmazasaig eltelt medidn id6 az enzalutamid karon 66,7
hoénap vs. 19,1 honap (HR 0,29; 95% CI: 0,25; 0,34).

Az eldzetes klinikai vizsgalatokban azonositott nemkivéanatos hatasoktol eltéré esemény
nem kovetkezett be, a leggyakrabban faradtsag, valamint a csont- és izomrendszert érintd
események kovetkeztek be. 3-as vagy anndl magasabb fokozati nemkivanatos hatds a
vizsgalati karon a betegek 31%-anal, a kontroll karon a 23%-anal fordult el6.

4.2. Relativ hatasossag
Az elsddleges komparatornak valasztott androgén-deprivacids terapidval szembeni
eredmények az el6z6 fejezetben ismertetett PROSPER klinikai vizsgalatbdl szarmaznak. A
kiegészitd elemzés keretében vizsgalt apalutamid terdpia és az enzalutamid relativ
hatasossagara vonatkoz6 adatok egy szisztematikus irodalomkeresésen alapuld halozatos
metaanalizisbdl szarmaznak.

4.3. Iranyelvek ajanlasai
A nemzetkozi szakmai irdnyelvek (NCCN, ESMO, EAU) egyontetlien javasoljak az 1
generacids antiandrogén hatdéanyagok (apalutamid, darolutamid, enzalutamid) alkalmazasat
a metasztazis kialakuldsanak szempontjabol nagy kockazatnak kitett betegek szamara.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa

5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa
A tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipusu teljeskori
gazdasagi elemzés késziilt, melyben az enzalutamid kezeléssel kiegészitett androgén-
deprivacios terapia alapesetben androgén-deprivacids terapiaval, illetve szcenarioelemzés
keretében apalutamiddal kiegészitett androgén-deprivacids terapiaval keriil sszevetésre. A
darolutamiddal vald Gsszevetést az egészség-gazdasagtani modell beallitasai lehetdve teszik,
de az elemzés kiilon ezt nem tartalmazza. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis egészség-
gazdasagtani modell hazai koriilményekre adaptalt valtozata. Az elemzés egy honap
hosszusagu ciklusokban 20 éves id6tavval, tehat a betegkdr életkorat (73,5 év) is figyelembe
véve ¢lethosszig tartéan szamol.

A gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedélyben is szerepld, PROSPER vizsgalat
mintdjat alapul véve készitették el a terapias javallatnak megfeleld célpopulacidban.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései
Az elemzésben vizsgalt eljardsok hatdsossagi adatainak bemeneti adatai az enzalutamid
kezeléssel kiegészitett androgén-deprivacios terdpiat androgén-deprivacids terapiaval
osszevetd PROSPER vizsgalatbol, az enzalutamid-apalutamid Gsszevetésben egy indirekt
Osszehasonlitasbol, a hasznossagi adatok az el6bbi, az engedélyezés alapjaul is szolgald
vizsgalatbol (illetve tovabba a PREVAIL és AFFIRM vizsgalatokbdl, tovabbi komparatorok

2021. marcius 25.
Regisztracios szam: TéF/32/21



1051 Budapest, Zrinyi u. 3.

&
0 G Y E I Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300
Ors;égos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

esettn a SPARTAN ¢és ARAMIS vizsgalatokbol) ¢és a mellékhatasok okozta
hasznossagcsokkenés esetén szekunder forrasokbol, az egységkoltségek és erdforras-
felhaszndlasi mintdzatok finanszirozoi adatbazis-elemzésekbdl ¢és sajat  becslésbol
szarmaznak. A tovabbi gyogyszeres kezelés koltségei hazai, finanszirozoi adatforrasokbol,
illetve er6forras-felhasznalasi adatok esetén szekunder forrasokbol szarmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmezd altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés az enzalutamid kezeléssel
kiegészitett androgén-deprivacios terdpia esetében tobblet-egészségnyereséget (XXX
QALY) és magasabb varhato koltségeket (XXX Ft) szdmszerisit az androgén-deprivacios
terapia komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 20 éves id6tavon, igy a terapia
alapesetben szamitott ICER-e (XXX Ft/QALY) magasabb, mint az egy fére jutdé GDP
haromszorosa. A szcendridelemzés keretében vizsgalt, apalutamid kezeléssel kiegészitett
androgén-deprivacios terapidval szemben szamitott ICER értéke alapjan az enzalutamid
kezelés dominans. A modellben szerepld, de az egészség-gazdasagtani elemzésben nem
bemutatott 0sszevetés alapjan a darolutamid kezeléssel kiegészitett androgén-deprivacios
terapia domindlja az enzalutamid kezelés koltséghatékonysagat. Az enzalutamid kezeléssel
kiegészitett androgén-deprivacids terapia altal elért tobblet-egészségnyereség forrasa
dontden a metasztazis-mentes betegség allapotaban eltdltott idO; a varhato tobblet-koltségek
forrasa pedig dontden az ugyanebben az allapotban felmeriil6 gyogyszeres kezelés koltségei.
A betegség progresszidjat kovetden felmeriild gyogyszerkoltségek tekintetében jelentdsebb
megtakaritas szamszertisitett (az eltérd terapids szekvencia figyelembe vétele miatt).

6. Betegszam ¢és koltségvetési hatds nagysaga

6.1. Becsiilt betegszam
A Kérelmez6 a betegszam becslésére epidemiologiai megkdzelitésben tett kisérletet, mely
alapjan a teljes kezelt betegszam az enzalutamid kezel€s esetében (figyelembe véve a rendre
XXX%, XXX %, XXX %, XXX %-o0s varhato piaci részesedést) az 1., 2., 3., 4. év végére
4, 15, 30, 50 fore tehetd. A célpopulécid nagysaganak becslésekor a Kérelmezo figyelembe
vette a betegkor kezelésére alkalmas tovabbi terapidk (igy az apalutamid, darolutamid)
tarsadalombiztositasi tiamogatasba keriilését is.

6.2. Az dsszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben az enzalutamid listadron szamitott kiszerelésenkénti bruttd
nagykereskedelmi ara XXX Ft, teljes éves terapias koltsége egész éven 4t tartdo kezelés
esetén, androgén-deprivacios terapia nélkiil XXX Ft. Az elsédleges komparator androgén-
deprivacios terapia esetén a gyogyszeres terapia Onmagaban vett éves koltsége XXX Ft. Az
apalutamid és a darolutamid éves teljes terapias koltsége a koltségvetési hatas elemzésében
megegyezik az enzalutamidéval, igy ennek értéke is XXX Ft. A terdpids koltségek
Osszefoglalasat a 2. tablazat tartalmazza.
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2. tablazat: Az 6sszehasonlitasban szereplé gyogyszerkészitményeinek koltségei

. e 2 Brutto . i ar
Terapia Termeldi ar nagykereskedelmi 4r Ft/mg Eves terapias koltség

Xtandi (enzalutamid) XXX XXX XXX XXX
40 mg filmtabletta, 112x

Erleada (apalutamid) XXX XXX XXX XXX
60 mg filmtabletta, 112x

Nubega (darolutamid) XXX XXX XXX XXX
300 mg filmtabletta, 112x

ADT 6sszkoltsége XXX

Firmagon XXX XXX XXX
(degarelix)
120 mg por és -
olddszer oldatos
injekcidhoz, 2x

Firmagon XXX XXX XXX
(degarelix)
80 mg por és -
oldoszer oldatos
injekcidhoz, 1x

Politrate Depot XXX XXX XXX

(leuprorelin)
22,5 mg por és
oldoszer retard
szuszpenzios
injeckidhoz, 1xX

Diphereline SR XXX XXX XXX
(triptorelin)
11,25 mg por és
olddszer retard
SZuszpenzios
injekcidhoz, 1x

Suprefact XXX XXX XXX

(buserelin)
5,5 mg oldatos
injekciod, 1x

Reseligo XXX XXX XXX
(goserelin) 10,8

mg implantatum -
eldretoltott
fecskend6ben, 1x

*A tAmogatasi technikat (EU emelt / kiemelt) is figyelembe véve brutté fogyasztoi ar.
Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

6.3. Koltségvetési hatas
A Kérelmezd altal vart, listadron szamitott, az enzalutamid terdpia Osszegzett bruttd
koltségveteési hatdsa XXX Ft, XXX Ft, XXX Ft és XXX Ft a befogadoi dontést kdvetd 1-4.
évben (mely tisztan gyogyszerkoltség). A komparator terapidk (igy az egyedi méltanyossagi
kérelemre tamogatott apalutamid, darolutamid) koltségeit is figyelembe vevd nettd
koltségvetési hatas a Kérelmezd varakozasa alapjan a teljes id6szakban, minden évben XXX
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Ft. Az itt bemutatott koltségvetési hatds nem veszi figyelembe az mCRPC kdovetd
kezeléseinek koltségvetési hatasat.

7. A benyujtott elemzés limitacioi

7.1. Orvosszakmai limitaciok
Az OS adatok jelenleg még éretlenek, ugyanakkor az eddigi eredmények alapjan az
enzalutamid terdpia az ADT-vel szemben megkdzelitdleg 27%-al csokkenti a haldlozasi
kockézatot.

A klinikai vizsgélatban a terapia median hossza 33,9 honap volt a vizsgélati karon. Az
enzalutamid kezelés napi szintli gydgyszerszedést igényel, igy kérdéses, hogy a terapia
varhato hosszat is figyelembe véve, a valo életben hogyan fog alakulni a betegek
adherencidja.

Progredialo betegek esetén jelenleg nincsenek megbizhatd informécidink a lehetséges
kovetd terapiak kozotti megoszlasra vonatkozdan.

Jelenleg nem allnak rendelkezésre direkt 6sszehasonlitod vizsgalatbdl szarmazo eredmények
az Uj generdciés antiandrogének (apalutamid, darolutamid, enzalutamid) relativ
hatasossagara €s biztonsagossagara vonatkozoan.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok
Az apalutamid gyogyszerkészitményének kérelmeivel kapcsolatban (mind a nem-
metasztatikus, mind a metasztatikus indikacidkban) hozott dontés alapvetden
befolyasolhatja az enzalutamid jelen indikacidban vizsgalt koltséghatékonysagarol alkothato
konkluziot is. A limitici6 az elemzésben 1is bemutatott szcendridelemzés révén
szamszer(isithetd, valosziniileg jelentds hatasu.

A Kezelési szekvenciadban a metasztazis kialakulasat kovetéen az egyes hatdanyagok
hasznalatanak megoszlasa (illetve a kezelések hossza) befolyasolhatja a koltséghatékonysagi
eredményeket. Az elemzésben erre vonatkozdan bemutatott alapeseti becslés valoszintileg
leegyszerlisiti a hazai gyakorlatot, a masodik generdciés androgének kozotti
Osszehasonlithatosag érdekében validalni és konszolidalni sziikséges ezeket.

Az atmeneti valdszinliségek szamitisahoz haszndlt adatok az egyes végpontok esetén a
PROSPER vizsgalat kiillonb6z6 adatzarasaibol szarmaznak. A limitaci6 hatisa az egészség-
gazdasagtani elemzésben jol szamszertisithetd, ugyanakkor hatdsa nem jelentds.

s

Az egészség-gazdasagtani elemzés jo0l szadmszerlisithetd, minden Osszehasonlitasra keriild
eljards mellett becsiilhetd egészségnyereséget és koltségeket érintd limitdcidja, hogy
alapesetben az angol férfiak 2013-2015 kozott felvett természetes mortalitdsat veszi
figyelembe. Az azonositott limitdcié6 hatdsa nem jelentds, ugyanakkor a természetes
mortalitdsra vonatkozdan hazai adatok is elérhetdk.
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A hazai természetes haldlozasi adatok figyelembe vételével a 73 éves atlagpopulacioban a
varhato ¢élettartam 10,10 év, igy az egészség-gazdasagtani elemzés értékelésekor az alapeseti
20 évesnél rovidebb idotav is figyelembe vehetd, tekintettel a stlyos allapotu
betegpopulaciéra. Az idétav hatasa jol szamszertisithetd, de nem jelentds.

Az androgén-deprivacios terdpia soran alkalmazott gyogyszerkészitmények esetén
tamogatasvolumen-megallapodas van érvényben a finanszirozo és a forgalomba hozatali
engedély jogosultjai kozott, mely eredményeképp a finanszirozo altal ténylegesen téritett ar
eltérhet az elemzésben is szereplo listaartol. Ugyancsak elmondhato, hogy tobb hatéanyag
esetén sikeres kozbeszerzési eljards is zarult, mely révén a finanszirozé arkedvezményt
¢rhetett el. A limitdcido hatdsa valdsziniileg nem jelentds, ugyanakkor az enzalutamid
koltséghatékonysaga a nettd arak figyelembe vételével az alapesetinél kedvezdtlenebbé
valna.

Az androgén-deprivacios terapia részeként alkalmazott gydgyszerkészitmények megoszlasa
eltérhet attol, amit a Kérelmezd az elemzésében szerepeltetett. Ennek hatdsa jol
szamszerusithetd, a hatdsa azonban nem jelentds.

A nettd koltségvetési hatas szamszer(isitése soran szintén kritikus lehet az apalutamid altal
egyedi méltanyossagi kérelmekkel elért, illetve tamogatd dontés esetén elérhetd piaci
részesedés mértéke. Ennek oka, hogy a Kérelmezd 4altal kialakitott alapesetben az
enzalutamid a masodik generacios antiandrogének koziil csak az apalutamidtol szerez piaci
részesedést. Az azonositott limitacid nem szamszerlsithetd, de hatdsa valoszintileg jelentds.

Az egészség-gazdasagtani modell érzékenységelemzés modulja logikai ¢€s technikai
pontatlansagot tartalmaz, melyek nem érintik az elemzésbdl levonhato kovetkeztetéseket.

A koltségvetési hatds szamitasban bemutatott, nettd koltségvetési hatasra vonatkozo
varakozasok csak kiilonleges feltételek egyidejii teljesiilése esetén tekinthetdk életszertinek.

8. Nemzetkozi kitekintés
enzalutamidot, ugyanakkor a 2019. majus 15-én kelt allasfoglaldsdban nem javasolta az
alkalmazasat a nem-metasztatikus, hormon-refrakter prosztatadaganatos betegek korében.

Az SMC a 2019. oktober 7-én kiadott allasfoglalasdban az enzalutamid kezelést a nem-
metasztatikus, kasztracidrezisztens prosztatadaganatos betegek kezelésére nem ajanlotta.

A CADTH a 2019. marcius 26-an kelt allasfoglaldsaban az enzalutamid kezelést a
koltséghatékonysag elfogadhato szintre torténd javitasaval és a koltségvetési hatasban rejld
kockazatok mérséklésével ajanlja.

A HAS az enzalutamid klinikai értékét a 2020. marcius 24-én kelt allasfoglaldsdban
,important”, hozzaadott klinikai értékét ASMR III. ,,modéré” kategdriaba sorolta. A hatosag
az allasfoglalasdhoz placeboval vetette 6ssze az enzalutamidot, ugyanakkor kiemelte, hogy
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az androgén-deprivacios terapidhoz képest az apalutamid hozzaadott értékét is ugyanebbe a
kategoridba sorolta. A hatésag egy egészség-gazdasagtani elemzést is publikalt, mely
alapjan az enzalutamid aranak harmadaval val6 csokkentése esetén bizonyult elérhetének a
100 000 EUR /QALY, felével valdo csokkentés esetén pedig a 60 000 EUR/QALY
kiiszobérték.

Az IQWIG a 2019. februar 26-an kelt allasfoglalasdban nem azonositott az enzalutamid
részére igazolhatd hozzaadott értéket (,,Zusatznutzen ist nicht belegt”) az androgén-
deprivacios terapiahoz képest.

Az NCPE 2019. februar 6-an az enzalutamidot teljeskor(i technologia-értékelésre javasolta,
a gyartd azonban eddig nem nyujtott be teljes dossziét, igy az ir hatdosdg nem tekinti
igazoltnak az enzalutamid koltséghatékonysagat.

Az amerikai ICER-REVIEW 2018. oktober 4-én atfogd értékelést készitett a masodik
generacids antiandrogén hatéanyagokrol, mely érintette az enzalutamidot is. A szervezet
kiemelte, hogy a jelentés Osszedllitdsanak idépontjaban nem allt rendelkezésre érett adat a
teljes talélésre vonatkozodan, ugyanakkor a tulélés trendszerlien kedvezdbben alakul az
enzalutamid esetén, mig a metasztazistol mentes tulélés egyértelmiien kedvezdbb volt
enzalutamid kezeléssel. A beteg altal jelentett kimenetelekben nem mutatkozott kiilonbség
a kezelési csoportok kozott.

Az egyes ¢északi orszagok (Finnorszag, Norvégia, Svédorszag) technologia-értékeld
testiileteit tomoritd FiNoSe 2018-ban kelt kozds értékelése nem tartotta tudomanyos
bizonyitékokkal —megfeleléen megalapozottnak  koltséghatékonysagi  elemzésben
szamszer(isitett, a hossza tavl tulélésben vart elényoket az enzalutamid javara.

9. Konkluzié
A Klinikai bizonyitékokon alapuld tobblet-elény mértékének TEF altal javasolt besorolasa
szerint az enzalutamid hatdoanyag kozepes mértékii, statisztikailag is szignifikans klinikai
tobblet-elényt nyujt az androgén-deprivacios terapia komparatorhoz viszonyitva, a
klinikailag relevansnak tekintheté (EMA jovahagyassal) metasztazis-mentes tulélés (MFS)
végponton. Ezt magas evidencia szintii klinikai bizonyitékok tdmasztjak ala.

A benyujtott elemzés alapjan az androgén-deprivacids terapia komparatorral szemben a
technologia hazai koriilmények kozott a kérelmezett listaaron nem koltséghatékony. A
Kérelmezdi alapeset alapjan legaldbb XXX%-os arcsokkentés lehet sziikséges az
enzalutamid koltséghatékonysaganak igazolasahoz a kérelmezett termeldi ar ardnyaban. Az
enzalutamid tarsadalombiztositasi timogatasba vétele egyértelmiien tamogataskiaramlast
eredményez a finanszirozo részére.

Jelen beadvany kovetkeztetéseinek dontéshozatali céli felhasznalhatosaga korlatozott az
alabbi okok miatt:
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e A masodik generaciés antiandrogén hatdéanyagok hosszu tavi, relativ hatdsossagra
vonatkoz6 adatainak hidnya;

e Az Osszehasonlitasban szerepld hatoanyagok (kiilonds tekintettel a metasztatikus
betegségben elérhetd gyogyszerkészitmények €s az androgén-deprivacios terapiaban
hasznalt hatéanyagok) finanszirozo altal téritett, tényleges nettd araira vonatkozo
adatok hianya.

Befogadasa esetén javasolt az eredményességi €és biztonsagossagi adatok szisztematikus
gyljtése (pl. regiszter forméjaban).
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