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1 Nyilvanos 6sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Doptelet 20 mg filmtabletta készitmény tarsadalombiztositasi tamogatasba
torténd felvételére iranyul.

A Kérelmez6 a nevezett termék kiemelt, indikacidhoz kotott tdamogatasat kéri a kdvetkezod
meglévo indikacids ponton:

Eii 100 56. pont

Sulyos, kronikus immun (idiopatias) trombocytopenias purpuraban (ITP) (BNO D6930)
szenvedd felnétt betegek részére (vérlemezkeszam 30x10%1 alatt van és fokozott a vérzési
riziko),
ha a kordabbi gyogyszeres (pl.: kortikoszteroiddal vagy immunglobulinnal végzett)
terapiara tartosan nem reagalt

és azt koveto splenectomidra refrakterré valt vagy ha a splenectomia dokumentaltan
(hematologus-sebész-aneszteziologus team véleménye alapjan) ellenjavallt,

a kezelést fel kell fiiggeszteni, ha a vérlemezkeszam négyheti, maximalis adag alkalmazasa
mellett sem éri el a klinikailag jelentos vérzés elkeriiléséhez sziikséges szintet.

A készitmény hatéanyaga, a B02BX08 ATC-kodu avatrombopag, mely jelenleg nem
tamogatott.

A Doptelet 20 mg filmtabletta alkalmazasi eldirasaban szerepld terapias javallat a kovetkezo:

A Doptelet a sulyos thrombocytopenia kezelésére javallott sulyos majbetegségben szenvedo
felnott betegek szamara, akiknél invaziv beavatkozas elvégzését tervezik.

A Doptelet a primer kronikus immunthrombocytopenia (ITP) kezelésére javallott mds
kezelésekre (pl. kortikoszteroidok, immunglobulinok) refrakter felnott betegek szamara.

A kérelem PICO strukturajat az 1. tablazat mutatja be.
1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO struktiaraja

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont

Kroénikus ITP-ben avatrombopag 20 mg napi | romiplosztim | NMA alapjan: vérlemezke

szenvedd felnétt betegek 1x per os eltrombopag valasz el6fordulasi

masod- és tobbedvonalas valosziniisége és idOtartama,

kezelése vérzések elofordulasa,
mellékhatasok

Forras: TéF sajat 6sszeallitas a benyujtott elemzés alapjan
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2. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato és elérhetd kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

A megjelolt indikacidban elérhetd terapids alternativak a trombopoetin-receptor agonistak
(TPO-RA — Thrombopoetin Receptor Agonist): az eltrombopag (Revolade) és a romiplosztim
(Nplate).

Emellett gyogyszeres kezelésként adhatdo még a Syk-inhibitor fostamatinib (Tavlesse), illetve
immunszuppressziv kezelések: azatioprin, ciklosporin A, ciklofoszfamid, danazol, dapszon,
mikofenolat mofetil, illetve vinca alkaloidok és off-label rituximab.

Terapias alternativa lehet a 1ép miitéti eltavolitasa (szplenektomia) is.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a TPO-RA-k, igy a kérelmezett avatrombopag is a
rituximabbal ¢és a szplenektomidval ellentétben nem egyszeri terdpiak, folyamatosan
szlikséges alkalmazni dket.

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhet6 kezelések

A kérelmezett indikacidoban jelenleg az eltrombopag és a romiplosztim tdmogatottak az
EU100 56-0s pont szerint. Az azatioprin az Eii90.20/a emelt tdmogatési ponton timogatott
feln6tt betegeknek, kronikus ITP-ben. Tamogatott beavatkozas kronikus ITP-ben a 1ép miitéti
eltavolitasa is.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmez6 koltséghasznossagi elemzésében a két tamogatott TPO-RA, az eltrombopag €s
a romiplosztim kezelések a komparator terapiak.

A Kérelmez6é komparator-valasztasa a szakmai iranyelvek, a hazai tamogatasi rend és klinikali
gyakorlat figyelembevételével megfeleld.

4. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értékelése
4.1. Hatasossag

Az avatrombopag placebdval szembeni hatdsossagat egy 26 hétig tartd, fazis 3-as,
multicentrikus, randomizalt, kettdés vak vizsgalatban (302-es vizsgalat, NCT01438840)
értekeltek. A vizsgalatban Gsszesen 49, korabban legalabb egy ITP-kezelésben részesiilt
feln6tt beteg vett részt (avatrombopag: 32 6, placebo: 17 £6)

A betegek napi egyszer 20 mg-os kezdd avatrombopag dozist kaptak, melyet késébb a
trombocitavalasz alapjan modosithattak.

A vizsgalatban az elsddleges hatdsossagi végpont azon hetek Osszesitett szama volt, amikor a
trombocitaszam értéke meghaladta az 50x10%I-t a 6 honapos kezelési iddszak alatt siirgdsségi
terapia nélkiil. Masodlagos végpontként vizsgaltak a 8. napig valaszt elérd betegek aranyat,
illetve az ITP-re adott kiegészitd kezelés elhagyasanak/doziscsokkentésének el6fordulasat.
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Az avatrombopag kezelés hatasara a betegek vérlemezke-valasza szignifikansan hosszabb
volt, mint a placebdt kapd betegeké:

- avatrombopag: median 12,4 hét [min-max: 0-25] vs.
- placebd: 0 hét [min-max: 0-2]; p < 0,0001.

Az avatrombopaggal kezelt betegek nagyobb aranyanak volt kiiszobérték feletti a
trombocitaszama a 8. napon (66% [95%CI: 49,2-82,1] vs. 0,0%; p<0,0001). Az
avatrombopag-kezelt betegek nagyobb aranyanal csokkent az egyidejileg alkalmazott ITP-
gyogyszerek alkalmazasa a kiinduldstoél szamitva a placebohoz képest, azonban a hatas
statisztikailag nem volt szignifikans (33,3% [95%CI: 9,5-57,2] vs. 0,0%; p = 0,1348).

A vérzések el6forduldsdban és a mentd-terdpia sziikségességében nem volt kiilonbség az
avatrombopag és a placebo kozott.

A Té€F felhivja a figyelmet, hogy a placebo karon a kezelést a betegek zOme hatdstalansag
miatt megszakitotta (n=16/17), igy az avatrombopag kezelés atlagos expozicios ideje 2,6-
szerese volt a placebd karon eltoltott idonek, mely az incidencidn alapuld végpontok
eredményeit bizonytalansaggal terheli.

4.2. Relativ hatasossag

A Kérelmez0 az elemzésébe egy szisztematikus irodalomkereséssel aldtdmasztott,
nemzetkozi, lektoralt folyoiratban is publikalt halozatos metaanalizis (NMA — Network
MetaAnalyis Wojciechowski és mtsai, 2021) eredményeit épitette be. Az NMA az
avatrombopag hatdsossdgat vizsgalta az eltrombopaggal, a romiplosztimmal ¢és a
fostamatinibbel szemben, korabbi kezelésre nem reagéald kronikus ITP-ben szenvedd felndtt
betegek esetén.

Az NMA eredményei szerint az avatrombopag a vérlemezke-valasz, a mentd-terapiak
sziikségessége, a kiegészité ITP-kezelések elhagyhatosaga és a stlyos vérzések (WHO 2-4)
eléfordulasi gyakorisaganak csokkentése tekintetében nem tért el szignifikansan a tobbi TPO-
RA-t6l és a fostamatinibtdl.

Az NMA eredményei szerint a barmilyen stlyossagu vérzések eléforduldsat az avatrombopag
jobban csokkentette, mint az eltrombopag (IRR: 0,38 [95%CrI: 0,19-0,75]; IRR: Incidence
Rate Ratio, incidencia-rata hanyados) vagy a romiplosztim (IRR: 0,38 [95%Crl: 0,17-0,89]).

Az NMA eredményei szerint sem az egyes kezelések kozott, sem pedig a placebohoz képest
nem azonositottak olyan mellékhatéast, mely az avatrombopag esetében gyakoribb lett volna.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy az NMA-ba bevont vizsgalatok magas heterogenitasa,
alacsony betegszama ¢€s a kezeléseket foként a placebd karokon megszakité betegek magas
aranya miatt az NMA eredményei jelentds mértékli bizonytalansaggal terheltek.
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4.3. Iranyelvek ajanlasai

A 2011-2013 kozott hatalyos hazai szakmai iranyelv emliti ITP kezelésére masodvonalban a
trombopoetin-receptor agonistakat, a rendelkezésre allo evidencidkat a mindség tekintetében
I/b, illetve Ila szintiinek értékelik.

A nemzetkozi ajanlasok nem tesznek kiilonbséget a hatasossag terén az egyes TPO-RA-k
kozott. A masodvonalbeli terapia megvalasztasat a kezeldorvosra és a betegre bizzak,
hangsulyozva, hogy érdemes figyelembe venni a beteg preferencidit (szeretne-e miitétet), a
kezelés varhatdo idétartamat és a remisszids hajlamot, az esetleges tarsbetegségeket, a
készitmények eltéré adagolas-maodjat és mellékhatas-profiljat.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok sszefoglalasa
5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipusu teljeskorii
gazdasagi elemzés késziilt, melyben az avatrombopag (AVA) terapia alapesetben az
eltrombopag ¢és kiegészitésképpen a romiplosztim kezeléssel keriil Gsszevetésre, primer
kronikus immunthrombocytopeniaban (ITP) szenved6, mas kezelésekre refrakter feln6tt
betegek korében. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis egészség-gazdasagtani modell
hazai koriilményekre adaptalt valtozata. Az elemzés 4 hetes ciklusokban 35 éves id6tavval
szamol, ami a betegkor 44,6 éves korban varhaté hatralévo atlagos élettartamat (32,08 év) is
figyelembe véve az élethosszig tarto iddtavot is meghaladja.

Az egészség-gazdasagtani elemzés célpopulacioja megfeleltethetd a forgalomba hozatali
engedélyben szerepld terapias javallatnak, illetve atfed az az AVA (fazis IlI-as) klinikai

crer

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

A modellben alkalmazott kiindulasi betegjellemzdk az AVA klinikai vizsgalat alapjan
kertiltek meghatarozasra. Az elemzésben vizsgalt eljarasok terapids valaszadasi ratai a cég
altal készitett, id6kozben publikalt, haldézatos meta-analizisb6l szdrmaznak. A modellben
vizsgalt betegutakat egy nemzetkozi felmérés alapjan, hazai szakértéi vélemények
figyelembevételével hataroztdk meg. Az egyidejiileg kapott ITP kezelések €s mentd terapidk
hazai alkalmazéisara vonatkozé informaciok NEAK adatkérésbdl szdrmaznak. A modell
hasznossagi €s biztonsagossagi bemeneti adatait szekunder adatforrasok (az eltrombopag és a
romiplosztim NICE beadvanyai) alapjan toltotték fel.
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Az er6forras-felhasznalasi mintazatok forrasa az érvényes jarobeteg ¢és fekvibeteg
eljarastorzsek (OENO kézikonyv és HBCS sulyszam forintértékek), a hazai szakorvosok
véleményének kérddives felmérése, valamint a Kérelmezd sajat NEAK adatkérése. A tovabbi
gyogyszeres kezelések egységkoltségeinek meghatarozasa a Publikus Gyodgyszertorzs alapjan
tortént.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés az avatrombopag terapia esetében
tobblet-egészségnyereséget (0,124 QALY) és magasabb varhato koltségeket (XXX Ft)
szamszer(sit az eltrombopag komparatorral szemben a bemutatott 35 éves id6étavon, igy az
avatrombopag terapia alapesetben szamitott ICER értéke (XXX F/QALY) magasabb, mint a
TEM ¢érték alapjan képzett kiiszobérték, az egy fore juto GDP masfélszerese. Az
avatrombopag terapia altal elért tobblet-egészségnyereség forrasa dontéen a magasabb
valaszadasi rata; a varhatd tobblet-koltségek forrasa pedig dontéen a gyogyszeres kezelés,
valamint a beteg monitorozas koltségei.

A beadvany tartalmazza a romiplosztim terapiaval szembeni Osszevetést is, mely alapjan az
avatrombopag terapia domindnsnak tekinthetd, mert XXX Ft megtakaritas mellett 0,048
inkrementalis egészségnyereséget biztosit. A tobblet-egészségnyereség forrasa szintén a
magasabb valaszaddsi rata, a varhatd megtakaritdisok az alacsonyabb kezelési ¢és
adminisztracids koltségekbdl, valamint az elkeriilt vérzéses eseményekbdl adddo kisebb
ellatasi koltségekbdl adodnak.

6. Betegszam és koltségvetési hatas nagysaga
6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmezd epidemiologiai megkdzelitéssel, valamint finansziroz6i  adatok
figyelembevételével becsiilte a varhatd betegszamokat. A teljes kezelésbe vonhato betegszam
600 fonek adodott, amelybdl az avatrombopag részére, a 10%-15%-18% -os piaci felfutast
feltételezve, a dontést koveto évekre rendre 60 {6, 100 06, illetve 120 {6 kezelése varhato.

6.2. Az dsszehasonlitasra keriilé terapiak koltsége

2. tablazat: Az avatrombopag, az eltrombopag és a romiplosztim
gyogyszerkészitményeinek koltségei

Terapia Termeldi ar f Brutt(:)' . Té.r.nogatési NTK Eves"ter?piés
ogyasztoi ar 0sszeg koltség

Doptelet 20 mg 10x XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Revolade 25 mg 28x XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Revolade 50 mg 28x XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Nplate 250 mcg 1x XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: TéF sajat szerkesztés
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A szamitasok soran alkalmazott egységkoltségek forrasa a publikus gyogyszertorzs, illetve a
Kérelmez0 sajat becslései. Az adagolasra vonatkozo informaciok az avatrombopag esetében
az alkalmazasi el6irasbol szarmazik, a romiplosztim és az eltrombopag esetében WHO DDD
szerint szamoltak.

A kasszahatas szamszeriisitése sordn tdmogatotti 4ron szamoltak, az EU ponton vald
tamogatasnak megfelel6en. Az éves terapias koltségek szamitasakor alapesetben figyelembe
vették a doboz/ampulla veszteséget is.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmezd a becsiilt koltségvetési hatast a tamogatd dontést kovetd elsé 3 évre
szdmszerisitette. A Doptelet terdpia brutto kéltségvetési hatasa tdmogatotti dron szamolva,
befogado dontés esetén XXX Ft, XXX Ft és XXX Ft. Befogadd dontés nélkiil a varhato bruttd
tamogataskiaramlas (eltrombopag+romiplosztim) rendre XXX Ft, XXX Ft; XXX Ft. A
Doptelet piaci felfutdsat és a tovabbi gydgyszerkészitmények piaci megoszlasanak
atrendezddését is figyelembe véve a netto tamogatds-kiaramlds a tAmogat6d dontést kdvetd 1-
3. évben XXX-XXX-XXX Ft.

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1. Orvosszakmai limitaciok

Az elemzés legfobb limitacidja, hogy az eltrombopaggal és a romiplosztimmal szembeni
Osszehasonlitishoz nem all rendelkezésre direkt Osszehasonlité vizsgalat, csak indirekt
osszehasonlitas érheto el.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy az NMA-ba bevont vizsgalatok magas heterogenitasa,
alacsony betegszama, rovid megfigyelési ideje és a kezeléseket foként a placebd karokon
megszakito betegek magas ardnya miatt az NMA eredményei jelentds mértékii
bizonytalansaggal terheltek.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy az elemzés nem mutat be korrekcidt az egyes vizsgalatok
populécidinak és végpont-definicidinak kiilonbségeire, illetve az NMA-ba bevont vizsgalatok
torzitasi kockéazatanak jellemzése sem kertilt a beadvanyban bemutatasra.

A Té€F felhivja a figyelmet, hogy a nemzetkozi ajanldsok nem tesznek hatasossadgban és
biztonsagossagban kiilonbséget az egyes TPO-RA-k kozott.

Az abszolut kockazat-csokkenés jellemzéséhez a minimalisan kezelni sziikséges
betegszam/kezelési id6 szadmitasa nehézségekbe iitkdzik, ugyanis az eltrombopaggal és a
romiplosztimmal val6 6sszehasonlitds soran a vizsgalati populéaciok és a végpont definiciok
eltérései, az eltérések a kovetési idokben és az indirekt 6sszehasonlitas modszertani korlatai
egyarant bizonytalansaggal terhelik az 6sszehasonlitast.

Az avatrombopag pivotalis 302-es vizsgalatanak betegszama a tobbi TPO-RA pivotalis
vizsgalataihoz képest is alacsony volt.
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Az avatrombopag pivotalis vizsgalatdban a betegek 35-37%-a a bevalogatast megelézden
részesiilt TPO-RA kezelésben.

Az avatrombopaggal nem allnak rendelkezésre hosszutavu biztonsagossagi ¢és hatdsossagi
adatok, emiatt a CHMP engedélyezést kdvetd biztonsagossagi vizsgalat elvégzését kérte,
kiilonds tekintettel a tromboembolids eseményekre, a hepatotoxicitasra, a csontveldi fibrozisra
¢s az esetleges mieloproliferativ hatasra.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Primer kronikus immunthrombocytopeniaban (ITP) szenvedd, mas kezelésekre refrakter
feln6tt betegek bevalogatasaval, nagy betegszamon a komparatorokkal szembeni direkt
Osszehasonlitd klinikai vizsgalatok nem dallnak rendelkezésre, ezért a relativ hatdsossag
leképezésére a cég altal készitett NMA-t hasznaltdk fel. Az elemzés limitacioibol adoddan a
szdmszerusitett egészségnyereség nagyfoku bizonytalanaggal terhelt.

Az AVA klinikai vizsgalatban megfigyelt median expozicios id6 43,9 hét volt, ezzel szemben
az egészség-gazdasagtani elemzés iddtavja 35 év. A rendelkezésre 4ll6 klinikai evidencidk
hosszll tavu extrapolacidja tovabbi bizonytalansadgot rejt magaban a terapia hatdsossagara,
koltséghatékonysagara vonatkozoan. A limitacid nem szamszeriisithetd.

Az elemzés 35 éves id6tavval szamol, ami a betegkor 44,6 éves korban varhatd hatralévo
atlagos élettartamat (32,08 év) is figyelembe véve az élethosszig tartdé iddtartamot is
meghaladja. A limitacio hatdsa nem jelentés, a kiilonb6zé idétavok hatasat a
koltséghatékonysagi eredményekre a 4.2 fejezetben mutattuk be.

A modellezésben technikai hibdkat azonositottunk a mortalitas paraméterezésével, és a
diszkontalas modszerével kapcsolatosan. Az azonositott limitdciok nincsenek hatdssal a
koltséghatékonysagi eredményekre.

A Revolade 25 mg és 50 mg filmtabletta, valamint az Nplate 250 mikrogramm-0S
készitmények esetében dobozonkénti+hatértek alapti tAmogatasvolumen szerzdédések voltak
érvényben 2021.12.31-ig, melyek meghosszabbitdsa esetén a tényleges nettd ar eltérhet a

listaartol. A limitacié szdmszeriisithetd és befolyasolja a koltséghatékonysagi konkluziot (1asd
4.4 fejezet).

Az Egészségiigyi Kozlony LXXI. Evfolyaméanak 21. szamaban kihirdetésre keriilt az Emberi
Erdforrasok Minisztériumanak egészségiigyi szakmai iranyelve az egészség-gazdasagtani
elemzések készitéséhez és értékeléséhez. Az irdnyelv a koltségvetési hatas elemzés
iddtavjanak bemutatdsat a terapia befogadasat kovetd 4 évre vonatkozoan hatdrozza meg,
ezzel szemben a Kérelmez6 a dontést kdvetd 3 éves idotavra készitette az elemzést. Az
azonositott limitacié nem szamszer{isithetd.

A hatédsossagban mutatkoz6 ekvivalencia igazolasara iranyuld klinikai bizonyitékok alapjan
felmeriil, hogy az egészség-gazdasagtani elemzés valasztott tipusa nem megfeleld,
alapesetben koltség-minimalizacios elemzés is indokolhato lenne.
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8. Nemzetkozi kitekintés

HAS: Nem javasoltak befogadasra mivel nem érhetd el a tobbi TPO-RA-val szemben direkt
Osszehasonlitd vizsgalat. A 302-es pivotalis vizsgalat populdcidjanak nagymértékii
heterogenitdsa €s a nagyszdmu major protokoll-deviacid miatt a vizsgalat eredményeinek
Klinikai relevanciaja kérdéses, illetve a kezelés eldonye sem a vérzések el6fordulasanak
csOkkenésében, sem az életmindség javulasaban nem mutatkozott meg. Az avatrombopag
klinikai jelent0sége elégtelen (SMR — Service Medical Rendu: Insufficiant), a klinikai
tobbletelény (ASMR - Amélioration du service médical rendu: Sans objet) pedig emiatt nem

értelmezheto.

Az IQWIG értékelése szerint a klinikai tobbletelény megléte nem bizonyitott az
eltrombopag és romiplosztim komparatorokhoz viszonyitva. A G-BA dontésének indoklasa
szerint a Kérelmezd altal bemutatott metaanalizis a bevalogatott vizsgalatok és a keresés
modszertananak nem kell6 bemutatasa, illetve a végpontok szelektiv elemzése miatt a Kklinikai
tobbletelony megallapitisara nem alkalmas.

NICE: ITP indikacioban nem értékelte.

SMC: Sziikitett indikacids kdrben, magas vérzési rizikoju vagy tiinetes ITP-s betegeknek javasoltak
befogadasra.

NCPE: Gyorsitott értékelésben vizsgaltdk, nem javasoltik befogadasra. Artargyalasokat kovetden
2021 oktdberében befogadtik.

CADTH: értékelés folyamatban, eldzetes vazlat 2022 juliusara varhato.
9. Konkluzié

A Kklinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelony mértékének TéEF &ltal javasolt besoroldsa
szerint az avatrombopag terapia nyujtotta klinikai tobbletelony megléte nem
megallapithaté az eltrombopag ¢és romiplosztim komparatorokhoz viszonyitva, a
Klinikailag relevansnak tekintheté tartés vérlemezke valasz el6fordulasi gyakorisaga
végponton. Ezt alacsony evidencia szintli, indirekt osszehasonlitasbol szarmazo
orvosszakmai bizonyitékok tamasztjak ala.

A megjeldlt indikacioban fennall a kielégitetlen terapids sziikséglet, a jelenleg elérhetd
kezelések mellett a terapias valasz idétartama valtozo, gyakoriak a relapszusok, illetve a
kezeléssel Osszefliggd toxicitas.
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A Kérelmez6 alapeseti elemzése alapjan a Doptelet 20 mg filmtabletta 10x készitmény a
jelenleg érvényes egészség-gazdasagtani iranyelvben meghatarozott koltséghatékonysagi
kiiszobértéket is figyelembe véve, hazai koriilmények kozott, a rendelkezésre alld informaciok
alapjan, az eltrombopag komparatorral szemben, a kérelmezett listadron nem
koltséghatékony. Minden mas paramétert valtozatlanul hagyva, a termeldi ar XXX%-0s
csokkentése mellett lenne igazolhaté a készitmény koltséghatékonysaga, XXX%-0s
arcsokkentés esetén mar dominansnak tekintheté a kérelmezett terapia az eltrombopag
komparator listaaraval szemben. Ugyanakkor a nem szamszer{isithet6 bizonytalansagok miatt
a készitmény hazai koriilmények kozott vald alkalmazésa soran elérhetd egészségnyereség
elmaradhat a Kérelmezd becslésétdl, mely a koltséghatékonysdg igazoldsdhoz sziikséges
arcsokkentés mértékét is befolyasolhatja. A kiegészitd elemzésben romiplosztim
komparatorral szemben azonban domindns terapianak bizonyult. Az avatrombopag
befogadasa esetén mérsékelt koltségvetési kidramlas varhato.

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

- a relativ hatdsossag jellemzésére egy indirekt Osszehasonlitdo elemzés eredményeit
hasznaltak fel;

- az NMA-ba bevont vizsgalatok magas heterogenitdsa, alacsony betegszdma és a
kezeléseket foként a placebd karokon megszakitd betegek magas aranya miatt az
NMA eredményei jelentds mértékii bizonytalansaggal terheltek;

- az avatrombopag hosszutdvi hatdsossagardél és biztonsagossagarol nem all
rendelkezésre kell6 mennyiségii klinikai adat;

- a komparator készitmények tdmogatdsvolumen szerzddéseinek lehetséges
meghosszabbitdsa az elemzést szintén bizonytalansaggal terheli.

2022. majus 23.
Regisztracios szam: TEF/33/22



