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Technolégia neve

Imfinzi 50 mg/ml koncentratum oldatos infiiziohoz, 1x120 mg
Imfinzi 50 mg/ml koncentratum oldatos infiiziohoz, 1x500 mg

Hatéanyag durvalumab
Az IMFINZI monoterapiaban olyan, lokalisan eldrehaladott, nem reszekalhato, nem
Alkalmazasi kissejtes tiidocarcinomaban (NSCLC - non-small cell lung cancer) szenvedé felnéttek

eléirasban szereplé
terapias javallat

kezelésére javallott, akiknek a daganataban a tumorsejtek > 1%-a PD-L1 (Programmed
death-ligand 1)-expressziot mutat és akiknek a betegsége a platina-alapti kemo-
irradiacié utdn nem progredialt.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

uj hatéanyagra

Kérelmezett

tamogatasi tételes elszamolas szerinti tAmogatas
kategdria

Kérelmezett L e,

indikacié uj indikacio

Terapias sziikséglet

Az elOrehaladott, nem reszekabilis, III. stadiumi NSCLC kezelésére a kemo-
irradiacio ajanlott. A kemo-irradiaciot kovet6en a konszolidacios kezelés vagy kezelés
nélkiili megfigyelés jon szoba. Az ESMO iranyelve szerint nem all rendelkezésre
evidencia konszolidaciés kemoterdpidval kapcsolatosan; az NCCN legfrissebb
ajanlésaiban konszolidacios kezelésként a durvalumab szerepel.

Tudomanyos
bizonyitékok

A durvalumab hatasossagat és biztonsagossagat a lokalisan el6rehaladott, nem
reszekalhatd, nem-kissejtes tlidékarcindmaban szenvedd betegek korében egy
randomizalt, kettdsvak, placebo-kontrollos, multicentrikus, fazis III (PACIFIC-study)
¢és egy fazis Il vizsgalatban értékelték.

Terapias hatas
jellege

A durvalumab a relevans indikacioban végzett, placebo-kontrollos, fazis III
vizsgalataban (PACIFIC study) statisztikailag szignifikans mértékben novelte a
progresszidomentes tilélést (16,8 honap versus 5,6 honap), a 24 honapos teljes talélési
aranyt (66,3% vs. 55,6%). A median teljes tulélést a durvalumab karon nem érték el az
elemzés idOpontjdig, a kontroll karon 28,7 honap volt.

A Kérelmezo altal

valasztott A Kérelmezo6 a kezelés nélkiili megfigyelést jeldlte meg komparatorként.
komparator

Relativ hatasossag, | A durvalumab-kezelés hatdsossagat és biztonsagossagat a relevans indikacioban
biztonsagossag placebo-kontrollos vizsgélatban értékelték.

T¢éF konkluzio

eTgoél;lz):eégnyereség Nincs érdembeli
(medianPFS Bizonyitott Nem kellen (6bblet-

placebéval szemben)

alatamasztott egészségnyereség, vagy

nincs bizonyiték

A Kérelmezo altal
készitett gazdasagi
elemzés tipusa

Iranyelvnek nem megfeleld /
Nem teljeskorii gazdasagi elemzés
késziilt

Nem

CCA késziilt

CMA | CEA | CUA

TéF konkluzio
Koltség-
hatékonysag

A Kérelmez6 altal vizsgalt 40 éves id6tavon a durvalumab kezelés tobbletkoltség
mellett tobblet-egészségnyereséget general a ,, kezelés nélkiili megfigyeléshez képest”,
mely alapjan a terapia koltséghatékony. Az elemzésben vizsgalt 40 éves idotav
tulbecsiilt. Az 5 éves idétavon nem koltséghatékony a durvalumab terapia a ,, kezelés
nélkiili megfigyeléshez” képest.

A Kérelmezo altal

becsiilt betegszam 1. év: 63 16 2. év: 117 6 3. év: 164 6

(aktiv kar)

TéF konkluzio tobbletkiadast
karito ml

Koltségvetési hatas megtakarito semieges eredményez
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T¢EF konkluzio
HTA Osszességében

A rendelkezésre allo evidenciak alapjan a durvalumab javitja a progresszidomentes
tulélést a nem kezeléshez viszonyitva azon jo altalanos allapota, PD-L1 >1%, nem
reszekalhato, III. stadiumu NSCLC betegek esetében, akik allapota a kombinalt
radiokemoterapiat kdvetéen nem progredialt. Jelenleg nem ismerjiik a median teljes
tulélési adatokat.

Az 5 éves id6tavon nem koltséghatékony a durvalumab terapia a ,, kezelés nélkiili
megfigyeléshez” képest.

A Kérelmez6 altal szamszertsitett nettd koltségvetési hatds nagysaga csak abban az
esetben valosul meg, amennyiben a betegek terapidra keriilése, valamint kovetd
terapidk kivaltasa, atrendez0dése a Kérelmezd altal leirtak alapjan fog megtdrténni.
Evidencidk hidnydban ezen feltételezésen alapuld kalkulacié csak limitaciokkal
fogadhato el.
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Product name
Compound name
Therapeutic
indications according
to SOPC

Requested
reimbursement
category

DfHTA Conclusion
Added benefit Well established Not well established
(PANSS)

DfHTA Conclusion
Cost-effectiveness
DfHTA Conclusion
Budget impact
DfHTA Conclusion
Overall HTA

No particular added
benefit or no evidence

cost-saving neutral cost-increasing
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