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1 Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi timogatas keretében elérheté Yervoy Smg/mi
koncentratum oldatos infuzidhoz 1x10ml és 1x40ml készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatoanyaga a LOIFX11 ATC kodu ipilimumab, mely jelenleg taimogatott.

A Yervoy Smg/ml koncentratum oldatos infuziéhoz 1x10ml és 1x40ml készitmény jelenleg az
alabbi indikacios ponton tételes finanszirozasban részesiil:

14.: Elorehaladott (nem reszekabilis vagy metasztatikus) melanomaban szenvedo felnott
betegek kezelésére.

A Yervoy Smg/ml koncentratum oldatos infizidhoz 1x10ml és 1x40ml készitmény alkalmazasi
eldirasaban szerepld terapias javallat a kovetkezo:

Melanoma

A YERVOY monoterdpiaban az elérehaladott (nem reszekadbilis vagy metasztatikus)
melanomaban szenvedo felndttek, valamint 12 éves és idosebb serdiilok kezelésére
javallott (lasd 4.4 pont).

A nivolumabbal kombinalt YERVOY az eldrehaladott (nem reszekabilis vagy
metasztatikus) melanomdban szenvedo felnottek kezelésére javallott.

A nivolumab-monoterdpidhoz képest az ipilimumabbal kombinalt nivolumab alkalmazasa
esetén a progressziomentes tulélés (progression-free survival — PFS) és a teljes tulélés
(overall survival — OS) emelkedését csak az alacsony PD-L1-expressziot mutato tumoru
betegeknél igazoltak (lasd 4.4 és 5.1 pont).

Vesesejtes carcinoma (RCC — renal cell carcinoma)

A YERVOY nivolumabbal kombindlva az intermedier/rossz prognozisu, elérehaladott
vesesejtes carcinomaban szenvedo felnott betegek elsovonalbeli kezelésére javallott (lasd
5.1 pont).

Nem kissejtes tiidécarcinoma (NSCLC — non-small cell lung cancer)

A nivolumabbal és 2 ciklus platinaalapu kemoterapiaval kombinadlt YERVOY a
metasztatikus, nem kissejtes tiidocarcinomaban szenvedo olyan felnott betegek
elsovonalbeli kezelésére javallott, akiknél a daganat nem mutat EGFR-mutdciot vagy
ALK-transzlokdciot.

Malignus pleuralis mesothelioma (MPM)

A  YERVOY nivolumabbal kombindalva nem reszekabilis malignus pleuralis
mesotheliomaban szenvedo felnottek elsévonalbeli kezelésére javallott.

Mismatch repair deficiens (dMMR) vagy magas mikroszatellita-instabilitasy (MSI-H)
colorectalis carcinoma (CRC)
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A YERVOY nivolumabbal kombindlva a mismatch repair deficiens vagy magas
mikroszatellita instabilitasu colorectalis carcinomaban szenvedo felnéttek kezelésére
Javallott, kordbbi fluoropirimidin-alapu kombindlt kemoterdpia utan (lasd 5.1 pont).

A nyeldcsd laphdmsejtes carcinomdja (oesophageal squamous cell carcinoma — OSCC)

A nivolumabbal kombindcioban adott YERVOY a nyeldcsé nem reszekalhato
elérehaladott, recidivdalo vagy metasztatizalo, > 1%-0s PD-L1 tumorsejt-expressziot
mutato laphamsejtes carcinomaban szenvedo felnott betegek elsévonalbeli kezelésére
Javallt.””
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve: Yervoy 5mg/ml koncentratum oldatos infizidhoz 1x10ml és 1x40ml
A forgalomba hozatalra Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Plaza 254, Blanchardstown
jogosult megnevezése: Corporate Park 2, Dublin 15, D15 T867, Irorszag

Forgalomba hozatali engedély

. EU/1/11/698/001-002
szama:

Forgalomba hozatal datuma: | 2011.07.13.

Forgalomba hozatali engedély

jogalapja, jellemzi: Centralisan torzskonyvezett, végleges engedéllyel rendelkezo terapia

A kérelem 2023.03.02.-4n érkezett az OGYEI Technoldgia-értékeld
Kérelem formai és tartalmi Foosztalyra  (tovabbiakban  TéF), 2023.04.21.-i véleményezési
megfelelosége hataridével.

A kérelem megfelel a formai és tartalmi kovetelményeknek.
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2 A kérelmezett indikacioban alkalmazhaté és elérheto
kezelési alternativak

2.1 A kérelmezett indikacioban alkalmazhat6 kezelések
A kérelmezett indikaciokban szamos alternativ kezelési mod elérhetd. Szamos kemoterapids

kezelés, valamint kiilonb6z6 PD-1, PD-L1 gatlok szolgalhatnak alternativ terapias
lehetdségként.
2.2 A kérelmezett indikécioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

A hazai finanszirozas keretében, a tamogatott indikacioban (melanoma) elérheté immun-
checkpoint-gatlok a nivolumab, a pembrolizumabés az ipilimumab. Az atezolizumab nem
adhat6 és nem tamogatott melanomaban. Ezek mellett a 14-es tételes ponton tamogatott
formaban elérhetéek bizonyos célzott terapidk (dabrafenib, vemurafenib, cobimetinib,
trametinib), valamint szdmos kemoterapias kezelési protokoll.t

A PD-1 gatl6 hatdéanyagok nem helyettesithetoek egymassal, ezért a készitmény kivondsa
esetén sériilhet a betegek gyodgyszer ellatasa, bar tdmogatottak azonos indikacidkban is (1.
tablazat), a megkezdett kezelés soran nem javasolt a PD-1 gatl6 valtasa.

1. tablazat. Az ipilimumab, a nivolumab és. pembrolizumab tamogatott indikaciéinak

osszehasonlitasa

betegek kezelésére.

8/a7.: Immunterapia a lokalisan
elérehaladott vagy metasztatikus, nem
kissejtes tlidorak (adenocarcinoma vagy
laphamsejtes) kezelésére felndtteknél, az
alkalmazasi eléirasban nevesitett
biomarkernek megfelelden, a finanszirozasi
eljarasrendekrol sz616 miniszteri
rendeletben meghatarozott finanszirozasi
eljarasrend alapjan.

Ipilimumab Nivolumab tamogatott indikacidok Pembrolizumab tamogatott
tamogatott indikaciok

indikaciok

14.:  Eldrehaladott | 7/b15.: Felnéttek részére kiujuldé vagy nem | 7/bl15.: Felnéttek részére kiujuld vagy
(nem  reszekabilis | reagald  klasszikus  Hodgkin-lymphoma | nem reagalé klasszikus Hodgkin-
vagy metasztatikus) | (¢cHL)  kezelésére autolog  Ossejt- | lymphoma (cHL) kezelésére autolog
melanomdban transzplantaciot (ASCT) és brentuximab- | Ossejt-transzplantaciot  (ASCT)  és
szenvedd  felnott | vedotinnal végzett kezelést kdvetden. brentuximab-vedotinnal végzett

kezelést kovetden.

8/a7.: Immunterapia a lokalisan
elérehaladott vagy metasztatikus, nem
kissejtes tiidérak (adenocarcinoma vagy
laphamsejtes) kezelésére felndtteknél,
az alkalmazasi elGirasban nevesitett
biomarkernek megfelelden, a
finanszirozasi eljarasrendekrél szo6lod
miniszteri rendeletben meghatarozott
finanszirozasi eljarasrend alapjan.

8/d4.: Definitiv lokalis terapiaval nem
kezelhet6, lokalisan elérehaladott vagy | 8/all.: Lokalisan elérehaladott vagy
metasztatikus ~ fej-nyaki  laphamsejtes | metasztatikus, epidermalis novekedési

karcindmaban (SCCHN) szenvedd, stabil, jo
altalanos éallapota (ECOG 0-1) felnétt
betegek kezelésére, akik az elsdvonalas
platina alapt terapia mellett 6 hénapon beliil
progredialtak.

faktor receptor (EGFR) és Anaplasticus
lymphoma-kinaz (ALK) mutaciét nem
hordozd, nem-kissejtes
tiidékarcindmaban (NSCLC) szenvedd
felnétt  betegek  els6  vonalbeli
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14.: Elorehaladott (nem reszekdbilis vagy
metasztatikus) melanomdban
felnott betegek kezelésére.

14/a.: A nyirokcsomokat érintd vagy
metasztatikus melanomaban szenvedo, teljes
tumorreszekcion atesett felndttek adjuvans
kezelésére.

szenvedd

8/g.: Eldrehaladott vesesejtes carcinoma | kezelésére, a finanszirozasi
kezelésére felndtteknél, a finanszirozasi | eljarasrendekr6l — sz6l6  miniszteri
eljarasrendben foglaltaknak megfelel6en. rendeletben meghatarozott

finanszirozasi eljarasrend szerint.

14.: Elorehaladott (nem reszekabilis
vagy metasztatikus) melanomdban
szenvedo felndott betegek kezelésére.

14/a.: A nyirokcsomoékat érinté vagy
metasztatikus melanomaban szenvedd,
teljes tumorreszekcion atesett felndttek

adjuvans kezelésére.

Forras: TéF szerkesztés a 9/1993 NM rendelet alapjan
A 8/a7-es ponton tamogatott a szintén immun-checkpoint gatlo atezolizumab is.

A TéF tajékoztatasképp megjegyzi, hogy PD-L1 gatlok koziil az ipilimumab esetében a
tarsadalombiztositasi tamogatasba valo befogadasi eljaras az alabbi indikacioban folyamatban
van: metasztatikus melanoma (AT011/102/2023 ¢és ATO011/103/2023). Emellett a
pembrolizumab esetében az alabbi indikaciokban van folyamatban a befogadasi eljaras: tripla
negativ emlérak (AT011/250/2022), kiGjulé vagy nem reagald klasszikus Hogdkin limféma
(ATO011/326/2022), tripla negativ emlérak adjuvans kezelése (AT011/409/2022). Ezeken feliil
folyamatban van a nivolumab esetében az alabbi indikaciokban van folyamatban a befogadasi
eljaras: nyel6csérak (AT011/203/2021), nem kissejtes tiidérak (AT011/32/2022), malignus
pleuralis mesothelioma (AT011/33/2022), gyomor, a gastroesophagealis junkci6 (GEJ) vagy a
nyeldcsé  adenocarcinomaja  (AT011/352/2022), nyeldcsé laphamsejtes  carcinoma
(AT011/2/2023).
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3 A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak
bemutatasa €s értekelése

3.1  Akészitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi el6iras alapjan:

- Hatdsmechanizmus: A cytotoxicus T-lymphocyta antigén-4 (CTLA-4) a T-sejt—aktivitas
kulcsfontossagt reguldtora. Az ipilimumab egy CTLA-4 immunoldgiai ellendrzOpont-gatlo
(immun checkpoint inhibitor), ami gatolja a CTLA-4 ttvonal révén indukalt T-sejtek
inhibitoros szignaljait. Ez noveli a reaktiv effektor T-sejtek szamat, ami elinditja a T-sejtek
kozvetlen, daganatsejtek ellen iranyulé immuntamadésat. A CTLA-4 blokkoléasa csokkentheti
a szabalyoz6 T-sejtek miikodését is, amely hozzajarulhat a daganatellenes immunvalaszhoz. Az

crer

az intratumoralis effektor / szabalyozd T-sejtek aranyanak noveléséhez és ezaltal a
daganatsejtek pusztuldsdhoz vezet.
- Dozirozas kiszamitésa: Ipilimumab-monoterapia vagy a nivolumabbal kombinalt ipilimumab:

A beteg szamara rendelt dozis mg/ttkg-ban van megadva. Ennek a rendelt dozisnak az alapjan
a teljes beadandd dozist ki kell szamitani. Lehet, hogy a beteg szdmara sziikséges teljes
dozishoz egynél tobb injekcids tiveg YERVOY -koncentratum kell.

- A 10 ml-es injekciods iiveg YERVOY -koncentratumban 50 mg ipilimumab, a 40 ml-es
injekcios tivegben 200 mg ipilimumab van.

- A teljes ipilimumab dozis mg-ban = a beteg kg-ban mért testtomege x a rendelt dozis
mg/ttkg-ban.

- Az adag elkészitéséhez sziikkséges YERVOY -koncentratum térfogata (ml) = a mg-ban
mért teljes dozis, osztva 5-tel (a YERVOY-koncentratum hataseréssége 5 mg/ml).

- Biztonsagossagi profil: Az ipilimumabbal kombinacioban (kemoterapiaval vagy anélkiil)
adagolt nivolumab Osszesitett adatallomanyéaban a kiillonb6zd daganattipusok esetében (n =
2094) 6-t0l 47 honapig terjedé minimalis kovetési id6vel, a leggyakoribb mellékhatasok (>
10%) a kovetkezok voltak: faradtsag (50%), kiiités (38%), hasmenés (37%), hanyinger (31%),
pruritus (29%), csont- és izomrendszeri fajdalom (28%), 1az (25%), kohogés (24%), csokkent
étvagy (23%), hanyas (20%), dyspnoe (19%), székrekedés (19%), arthralgia (19%), hasi
fajdalom (18%), hypothyreosis (16%), fejtajas (16%), felsd léguti fertdézés (15%), oedema
(13%) és szédiilés (11%). A 3-5. fokozatii mellékhatasok el6fordulasi gyakorisaga 67% volt az
ipilimumabbal kombinacioban (kemoterapiaval vagy anélkiil) alkalmazott nivolumab esetében,
és 0,7% halalos mellékhatas volt a vizsgalati készitménynek tulajdonithat6. A 3 mg/ttkg
ipilimumab ¢€s 1 mg/ttkg nivolumab kombinacidjaval kezelt betegek kozott faradtsagrol (62%),
kititésrdl (57%), hasmenésrdl (52%), hanyingerrdl (42%), pruritusrdl (40%), 1azrol (36%) és
fejfajasrol (26%) az ipilimumabbal kombinaciéban (kemoterapiaval vagy anélkiil) adagolt
nivolumab &sszesitett adatallomanyaban fennallo eléfordulasnal > 10%-kal magasabb
eléfordulasban szamoltak be. A 360 mg nivolumabbal és kemoterapidval kombindcidoban
alkalmazott 1 mg/ttkg ipilimumabbal kezelt betegek kozott anaemiarol (32%) €s neutropenidrol
(15%) az ipilimumabbal kombinacioban (kemoterapiaval vagy anélkiil) adagolt nivolumab

2023 aprilis 21.
Regisztracios szam: TéF/35/23
9. oldal



1135 Budapest, Szabolcs u. 33

’ .
0 G Y E I Levéleim: 1372 Postafiok 450.

Tel: (1) 8869-300

Orszégos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet i

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

Osszesitett adatdllomanyaban fennalld el6éfordulasnal > 10%-kal magasabb el6fordulési
gyakorisdgban szamoltak be.

3.2 A kérelmezett technologiara vonatkoz6 iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa
A PD-1/PD-L1 gatlokkal széles korii klinikai tapasztalat all rendelkezésre, az iranyelvek
tobbnyire ezen kezeléseket ajanljak szemben a kemoterapias kezelésekkel.
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4 Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa

4.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja €s tipusa

A Dbenytjtott aremelésre irdnyuld tamogatasi kérelem részeként kiilonalldo egészség-
gazdasagtani elemzés nem késziilt, a Kérelmezo a jelenlegi, illetve az aremeléssel eldallo,
brutté nagykereskedelmi arat vetette Ossze a Yervoy 50 mg és 200 mg jelenleg elérhetd
készitményeinek.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a kérelem
aremelésre irdnyul, a kérelem tamogatdsa esetén nem varhatd tobblet-egészégnyereség
realizdldsa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfeleléen az éaremelés
jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szamara
feltételszertien romlik.

4.2  Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei ¢és feltételezései

Az elemzés bemenetei adatait a Kérelmezd publikus finanszirozoéi nyilvantartdsokbol és a
vizsgalt készitmények alkalmazési eldirdsabol szdrmaztatta. A kérelem dremelésre iranyul, igy
ezzel Osszhangban az egészségi allapot valtozasara vonatkozd informdacidt az elemzés nem
tartalmaz.

2. tablazat: A Yervoy 50 mg és 200 mg készitmények jelenlegi és kérelmezett termeldi arai

Termel6i ar | Termeldi ar Aremelés mértéke a
(jelenlegi) (kérelmezett) | jelenlegi termel6i arhoz
képest (Ft, %)
Yervoy S5Smg/ml koncentratum oldatos XXX Ft XXX Ft 0
infiiziohoz, 1x10ml XXXFL(XXX%)
Yervoy Smg/ml koncentratum oldatos XXX Ft XXX Ft

XXX Ft (XXX%)

infaziohoz, 1x40ml
Forras: Yervoy tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem alapjan T¢EF sajat szerkesztés

4.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 a Yervoy 50 mg készitmény termeldi aranak XXX Ft -rol XXX Ft -ra emelését
kérelmezi. A kért XXX%-0s aremelést kovetéen a készitmény bruttd nagykereskedelmi ara
XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik, valamint a Yervoy 200 mg készitmény termel6i aranak
XXXFt-rol XXX Ft-ra emelését kérelmezi. A kért XXX%-0s aremelést kovetden a készitmény
brutt6 fogyasztdi ara XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik

A Kérelmezd az aremelést az EUR-HUF arfolyam romlasaval indokolta. A Yervoy készitmény
finanszirozasi kezdénapja 6ta (2016. november 1.) a forint értéke 22%-ot romlott az eurébhoz
viszonyitva.?
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3. tablazat: A ipilimumab gyogyszerkészitményeinek koltségei

L e 2 Brutté Terapias ciklus
Terdpia Termel6i dr nagykereskedelmi ar Ftimg kéltsre?g
Yervoy 50 mg, jelenlegi ar | XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Yervoy 50 mg, kért ar XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Yervoy 200 mg, jelenlegi ar | XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Yervoy 200 mg, kért ar XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: TéF sajat szerkesztés a benytjtott kérelem alapjan
* Az alkalmazasi eldiras és az atlagos ttk (70kg) alapjan szamolva

Az aremelés eredményeképp a Yervoy 50 mg készitmény ft/mg szamitott terapias ciklus
koltsége XXX Ft -r6l XXX Ft -ra emelkedne, a Yervoy 200 mg készitmény ciklus koltsége
pedig XXX Ft -rol XXX Ft -ra emelkedne.
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5 Betegszam ¢€s koltségvetesi hatas nagysaga

5.1  Becsiilt betegszam

A Kérelmezo a NEAK altal k6zolt informaciok varhatd betegszama alapjan becsiilte a Yervoy
készitmény varhat6 forgalmat, mely 60 beteg.

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a Yervoy készitmény esetén a
finanszirozo6 harom sikeres kozbeszerzesi eljarast folytatott le, a publikus listaarral megegyezo
arszintekkel. A Yervoy készitmény jelenlegi listadron, valamint a kozbeszerzések alapjan
szamitott mg/ft ara k6zott nem volt jelentds eltérés.

5.2 Az 6sszehasonlitasra kertiil6 terapiak koltsége

A készitmény (dremeléssel és aremelés nélkiili) terapids koltségeinek jellemzése terdpias ciklus
koltségen teheté meg. (lasd 4. tablazat)

4. tablazat: Az ipilimumab hatéanyagu készitmények arinformacioi

Terl?'ftl)ol ar Brutté f?ggasztm ar Terapids ciklus koltség
Yervoy 50 mg, jelenlegi ar XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Yervoy 200 mg, jelenlegi ar XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Yervoy 50 mg, kérelmezett ar XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Yervoy 200 mg, kérelmezett ar XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: A Yervoy tarsadalombiztositasi timogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés
* Az alkalmazasi el6iras és az atlagos ttk (70kg) alapjan szamolva

A Technologia-értékeldo Foosztaly megjegyzi, hogy a tételes tdmogatéasi technika miatt a
betegek pénziigyi terheit nem érintené.

5.3  Koltségvetési hatas

A Kérelmezd Osszegzett becslése alapjan a Yervoy 50 mg készitmény esetén Osszesen,
listadron, valtozatlan forgalom mellett évente XXX Ft lenne az aremelés bruttd koltségvetési
hatésa.

5. tablazat: Kérelmezé altal becsiilt brutté és netté tamogatas-kiaramlas reindukcio
nélkiil

Y1-Y4, évente

Yervoy 50 mg (tamogatasi Gsszeg jelenlegi aron) XXX Ft

Yervoy 50 mg (tdmogatasi 6sszeg kérelmezett aron) XXX Ft

Yervoy 200 mg (tamogatasi dsszeg jelenlegi aron) XXX Ft

Yervoy 200 mg (tamogatasi dsszeg kérelmezett aron) | XXX Ft

Betegszam 60

Becsiilt brutté tamogatas-kiaramlas XXX Ft
(aremelést tAmogatd dontést kdvetden, évente)
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Becsiilt brutt6é tdmogatas-kiaramlas XXX Ft
(dremelést elutasitd dontést kovetben, évente)

Becsiilt nettd timogatas-kidramlas XXX Ft
(tamogatasi technika mentén felbonthatd)

Forras: A Yervoy tarsadalombiztositasi timogatasi kérelem alapjan T¢F sajat szerkesztés

6. tablazat: Kérelmezd altal becsiilt brutt6 és netté tamogatas-kiaramlas reindukciéval

Y1-Y4, évente
Betegszam 60
Becsiilt brutt6é tdimogatas-kiaramlas XXX Ft
(dremelést tamogatd dontést kdvetden, évente)
Becsiilt brutt6é tdmogatas-kiaramlas XXX Ft
(4remelést elutasitd dontést kovetben, évente)
Becsiilt nettd tamogatas-kiaramlas XXX Ft
(tamogatasi technika mentén felbonthato)

Forras: A Yervoy tarsadalombiztositasi timogatasi kérelem alapjan TéEF sajat szerkesztés

*A Kérelmez6 altal MDX010-20 vizsgalat alapjan szamitott 5,84%-os reindukcioval kalkulalva

A Kérelmezd tovabba kiemelte, hogy az aremelés csupdn az ipilimumab publikus arara
vonatkozik ¢és az aremelési kérelem elfogadasa esetén a Kérelmezd tovabbra is vallalja a
NEAK-al kotott, érvényben 1€vo szerzédéses feltételek mentén, a publikus listadrhoz képest
csokkentett mg aron vallalt a betegek ipilimumab terapiaval valo ellatasat.
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6 A benyuyjtott elemzes limitacidi

6.1 Orvosszakmai limitaciok

A Yervoy készitményt érinté hianyjelenség az OGYEI honlapjan elérhetd informaciok szerint
nem all fenn, kontingens engedély az elmult két évben nem keriilt kiadasra.®

A PD-1, PD-L1 gatlé hatéanyagok nem minden esetben helyettesithetéek egymassal, ezért a
készitmény kivonasa esetén sériilhet a betegek gyogyszer ellatasa.
6.2  Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Technoldgia-értékeld Féosztaly nem azonositott olyan egészség-gazdasagtani limitacidt, ami
befolyasolna az elemzés eredményeit, vagy az abbdl levonhato kovetkeztetéseket.
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1 Nemzetkozi kitekintés

A készitménnyel kapcsolatban a TEF altal figyelt egészségiigyi technoldgiaértékeléssel
foglalkoz¢ testiiletek szdmos allasfoglalast adtak ki, azonban ezek koziil egyik sem az aremelés
jelentdségének klinikai- vagy egészség-gazdasagtani szempontbdl torténd megitélésére
vonatkozott, hanem a hatéanyag adott indikdcioban torténd hasznalatdnak klinikai
tobbleteldnyének vagy koltséghatékonysaganak jellemzésére.

8 Konkluzio

A kérelem aremelésre iranyul, a kérelmezett technoldgia nytjtotta klinikai eldny az aremelés
bekovetkezésétél fiiggetlen, nem valtozik, igy a klinikai tobbleteldony, tdbblet-
egészségnyereség definicidszerlien nem értelmezhetd.

A YERVOY készitmény alkalmazasa széles korben elterjedt, alkalmazasaval tobbéves klinikai
tapasztalat all rendelkezésre a tumoros betegségek kezelése céljabol.

A hazai és nemzetkdzi ajanlasok ¢és elérhetd irodalmi forrasok alapjan a PD-1/PD-L1
készitmények nem helyettesithet6k egymassal, azonban szamos alternativ terdpia rendelkezésre
all ezen betegcsoportok esetében.

A benyujtott kérelem aremelésre iranyul. A Kérelmezd a Yervoy 50 mg és Yervoy 200 mg
készitmények XXX%-0s (XXX Ft és XXX Ft -0s) aremelését foként az EUR-HUF arfolyam
romldséaval indokolta. Az dremelés hatasa a tamogatasi technika okdn a betegek altal fizetendd
téritési dijakat nem befolyasolna.

A véltozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb 4arszint miatt a
kérelem tdmogatasa esetén a Yervoy 50 mg és 200 mg készitmény koltséghatékonysaga
kedvezdtlenebbé valna. A kérelem tdmogatdsa egyértelmiien tdmogatas-kiaramlast jelent a
finanszirozo szamara, és a tamogatasi technika miatt magasabb beteg altal fizetendd téritési
dijakhoz vezet.
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