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Technologia neve

Tecentriq 1200 mg koncentratum oldatos inftiziohoz 1x20 ml

Hatoanyag atezolizumab
A Tecentriq bevacizumabbal, paklitaxellel és karboplatinnal kombindcioban a
Alkalmazési metasztatikus, nem laphdamsejtes, nem kissejtes tiidocarcinomdaban (NSCLC)

eléirasban szereplo
terapias javallat

szenvedd felnott betegek elsévonalbeli kezelésére javallott. Az EGFR mutdcioval
rendelkezd vagy ALK-pozitiv NSCLC-ben szenvedd betegeknél a Tecentriq
bevacizumabbal, paklitaxellel és karboplatinnal kombindlva csak akkor
alkalmazhato, ha a megfeleld célzott terapidak eredménytelennek bizonyultak.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

Uj indikaciora

gf;gg:fg:itt kozbeszerzés utjan beszerzett gydgyszerek esetén, specialis tAmogatasi technika
P megjelolésével, tételes elszimolas ala

kategoria

Kérelmezett Ll

indikacié uj indikacio

Terapias sziikséglet

A nemzetk6zi irdnyelvek a metasztatikus, nem laphamsejtes, nem-kissejtes tiidérak
kezelésére a driver-mutacié negativ és PD-L1<50% betegek szamara elsé vonalban
platina-tartalmu kettés kombinacio + pembrolizumab-, vagy platina-tartalmu kett6s
kombinaci6 + atezolizumab + bevacizumab-kezelést, majd a fenntarté pembrolizumab
+pemetrexed ill. atezolizumab és/vagy bevacizumab-kezelést javasolnak. Ez a
terapids lehet6ség jelentdsen javitja a betegek progresszidmentes és teljes tilélését.

Tudomanyos
bizonyitékok

Az IMpowerl50 fazis 3, nyilt, randomizalt, kontrollalt, multicentrikus, 1202 beteg
bevonasaval késziilt vizsgalat igazolta, hogy a metasztatikus nem-laphamsejtes nem-

kissejtes, driver mutacio nélkiili tiidérak standard
bevacizumab+paclitaxel+karboplatin =~ (BCP)  elsé  vonalbeli  terapidjanak

atezolizumabbal valé kiegészitése (ABCP) szignifikansan javitja a betegek
progresszidomentes ¢és teljes tulélését. A median kovetési id6 15,4 honap volt. Az
értékelés lezarasa utan kapott publikdci6 az  EGFR mutacidot hordozd és
majmetasztazisos betegek 19,6 honapos utankovetési adatait kozolte.

Terapias hatas
jellege

15,4 honap median kovetésnél a vad tipusu és ITT populacioban a median PFS az
ABCP csoportban szignifikansan hosszabb volt, mint a BCP csoportban; (vad tipusu
populacié: 8,3 honap vs 6,8 honap, a progresszid vagy halal vonatkozasaban, a
HR:0,62; 95% CI 0,52-0,74; p<0,001). A PFS elény minden PD-L1 és Teff-gén-
szignal expresszios alcsoportban jelentkezett. Az ABCP kezelés az EGFR-mutéciot
és ALK-atrendez6dést hordozd betegeknél is meghosszabbitotta a PFS-t. A driver
mutécid nélkiili populacioban a median OS hosszabb volt az ABCP kezelteknél, mint
a BCP-kezelteknél (19,2 hénap versus 14,7 honap, HR:0,78; 95% CI 0,64-0,96;
p=0,02).

A majmetasztazisos betegek tulélési eredményeit 19,6 honapos median kdvetési
idoénél értékeltek; a mPFS az ABCP-kezelteknél 8,2 honap, a BCP kezelteknél 5,4
hoénap volt (HR:0,41; 95% CI 0,26-0,62); az OS pedig 13,3 honap [11,6-NE] vs 9,4
hoénap volt [7,9-11,7]; a HR:0,52 95% Cl 0,33-0,82.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

A komparatorok: bevacizumab+carboplatin+paclitaxel; pemetrexed+platinum; ill.
pembrolizumab.

Relativ hatasossag,
biztonsagossag

A Kérelmez6 egy nem publikalt meta-analizisben a metasztatikus nem laphdmsejtes,
driver mutécio nélkiili, nem-kissejtes tiidorak elsé vonalbeli platina-doublet és platina-
doublet+bevacizumab, valamint pembrolizumab monoterapiat hasonlitja 0ssze az
ABCP kezeléssel. Az elemzés szerint a vizsgalt kombindcid6 a kompardtorok
tobbségénél hosszabb thlélést biztosit az eredmények 60 honapra vald extrapolalasa
alapjan. A PFS elemzés szerint a  vizsgdlt = kombinacid a
carboplatin/cisplatintvinorelbin kezelés kivételével mindegyiknél jobb volt; itt nem
zarhato ki, hogy nincs kiilonbség a két kezelés kdzott.

Egy publikalt hal6zatos meta-analizis a relevans indikacioban alkalmazott lehetséges
elsdvonalbeli kezelési rezsimeket [platina-alapu doublet kemoterapia, kemoterapias
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doublet+target terapia, immunellenérzé-pont-gatld (ICI) +kemoterdpias kombinacio,
ICI-monoterapia, ICI-kombinacid, ICI+kemoterapiattarget terapia] veti dssze. A
pembrolizumab+pemetrexed+platina kombinacié az OS-t tekintve szignifikansan
hatasosabb volt valamennyi kettds kemoterapids és kemoterapiasttarget terapias és

atezolizumabot tartalmazo harmas kombinacional. Az
atezolizumab+bevacizumab+carboplatin+paclitaxel és
pembrolizumab+pemetrexed+platina kombinacié hatasossaga nem kiilonbozik
szignifikans mértékben, de szamszerlien hatasosabb a

pembrolizumab+pemetrexed+platina kombinaci6é (HR:0,65, 95% Crl 0,43-1,01).

Nincs érdembeli

TéF konkluzid
Koltség-
hatékonysag

TeF konkluzio o Nem kellden tSbblet-
Tobblet- Bizonyitott ‘i 2 .
. , alatimasztott egészségnyereség, vagy
cgeszsegnyereseg nincs bizonyiték
A Kérelmezo altal , «
készitett gazdasagi Iranyg:lvnek hem megfelelo / Nem
. CCA CMA | CEA | CUA | Nem teljeskor(i gazdasagi elemzés A
elemzés tipusa — o késziilt
késziilt
A Kérelmez6 az atezolizumab-terapia  koltség-hatékonysagat — vizsgalta
bevacizumab-+tcarboplatintpaclitaxel terapiaval kiegészitve, a

bevacizumab-+tcarboplatintpaclitaxel kombinacids terapiaval szemben.

A Kérelmez6 az elemzésbe alapesetben azon betegeket vonta be, akiknél
majmetasztazist diagnosztizaltak. Ugyanakkor szcendridelemzés keretében bemutatta
az eredményeket a teljes betegpopulaciora, illetve az EGFR+ vagy ALK+ betegekre
vonatkozéan is. A  szcendridelemzésben vizsgalt csoportok esetében a
pemetrexed+platina-terapia is komparatorként szerepelt.

Az atezolizumab-terapia a minden bemutatott esetben, valamennyi komparatorral
Osszevetve magasabb koltség mellett generalt tobblet mindségi életévet, a kalkulalt
ICER-értékek a koltséghatékonysagi kiiszobérték felett helyezkedtek el.

A Kérelmezt ltal 1. év:516 2. év: 6116 3. év: 7116
becsiilt betegszam

T¢EF konkluzid ‘o tobbletkiadast
Koltségvetési hatas megtakarito semleges eredményez

TéF konkluzio
HTA Osszességében

A fazis 3, nyilt, kontrollalt IMpower150 vizsgalat igazolta, hogy a metasztatikus nem-
laphamsejtes nem-kissejtes tidérak standard bevacizumab+paclitaxel+karboplatin
bevont teljes betegpopulacio és a majmetasztazisos betegek tulélését.

A Kérelmezd altal kalkulalt ICER értékek alapjan a bemutatott csoportokban az
atezolizumab-terapia bevacizumab+carboplatin+paclitaxel terapiaval kiegészitve nem
mindsiil  koltséghatékony  terapianak a  bevacizumab+paclitaxel+karboplatin
kombinacios terapiaval, valamint a pemetrexed+platina-terapiaval szemben.
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