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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem az Enhertu 100 mg por oldatos infiiziohoz valé koncentratumhoz, 1x készitmény
tarsadalombiztositasi timogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék specidlis tdmogatasi technika megjelolésével, tételes
elszamolast timogatasat kéri a kovetkezd meglévo tételes ponton:

8/c3. tételes pont: HER2 génamplifikaciot mutato metasztatikus emlécarcinoma kezelésére,
amennyiben antraciklin, taxan és metasztatikus kezelésben alkalmazott trastuzumab kezelés
utan progresszio lép fel. A kezelés progresszidig folytathato.

A készitmény hatéanyaga, az LO1IFD04 ATC-koéda trasztuzumab deruxtekan hatéanyag,
mely jelenleg nem tamogatott.

Az Enhertu 100 mg por oldatos infuzidhoz valé koncentratumhoz készitmény alkalmazasi
eldirasaban szerepld terapias javallat a kovetkezo:

HERZ2-pozitiv emlordik

Az Enhertu monoterdpia formdjaban nem reszekdalhato vagy metasztatikus HER2-pozitiv
emldcarcinomdban szenvedd felndtt betegek kezelésére javallott, akiket korabban egy vagy
tobb anti-HER? alapu protokollal kezeltek.

Alacsony HER2-expressziot mutaté emldrak

Az Enhertu monoterapia formdjaban nem reszekalhato vagy metasztatikus, alacsony HER2-
expressziot mutato emlocarcinomaban szenvedo felnott betegek kezelésére javallott, akik
korabban metasztazis miatt kemoterdpiaban részesiiltek, vagy akiknél az adjuvans kemoterdpia
alatt vagy annak befejezése utan 6 hénapon beliil kivjult a betegség (lasd 4.2 pont).
Gyomorrdk

Az  Enhertu monoterdapia formdjaban elérehaladott HER2-pozitiv gyomor- vagy
gastrooesophagealis junctio- (GEJ) adenocarcinomaban szenvedd felnétt betegek kezelésére
javallott, akiket megeldzden trasztuzumab alapu protokollal kezeltek.

A kérelem PICO struktarajat az
1. tablazat mutatja.

1. tablazat: A kérelmezett indikacié PICO strukturija

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett HER2 génamplifikaciot mutato | trasztuzumab | trasztuzumab | OS, PFS
indikacio metasztatikus emlbcarcinoma | deruxtekan (T- | emtanzin
alapjan kezelésére, amennyiben antraciklin, | DXd) (T-DM1)
definialt taxdn ¢és metasztatikus  kezelésben

alkalmazott trastuzumab kezelés utan

progresszio 1ép fel.
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Orvosszakmai | elérehaladott, nem reszekalhatdo vagy | trasztuzumab | trasztuzumab | PFS, OS
bizonyitékok | metasztatikus HER2-pozitiv | deruxtekan emtanzin
alapjan eml@carcinomaban  szenvedd felnétt | 5,4 mg/ttkg IV | 3,6 mg/ttkg IV
definialt betegek, akiket korabban legalabb egy | 21 naponta 21 naponta
anti-HER2 alapu protokollal kezeltek
DESTINY -Breast03 vizsgalat betegei
Egészség- DESTINY -Breast03 vizsgalat betegei trasztuzumab | trasztuzumab
gazdasagtani deruxtekan emtanzin
elemzésben 5,4 mglttkg IV | 3,6 mg/ttkg IV
szerepld 21 naponta 21 naponta

Forras: T¢F sajat 6sszeallitas a benytjtott dokumentacio alapjan. OS: teljes talélés, PFS: progressziomentes tlélés,
TTNT: kovetkezd kezelésig eltelt id6.

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhat6 és elérhetd kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

A megjelolt indikéacioban elérhetd terapias alternativa masodvonalban
(trasztuzumab+pertuzumab kezelést kovetden) trasztuzumab emtanzin;
tucatinib+kapecitabin+trasztuzumab, harmad-és tobbedvonalban trasztuzumab emtanzin;
tucatinib+kapecitabin+trasztuzumab, trasztuzumab+lapatinib, lapatinib+kapecitabin,
trasztuzumab-+kemoterapia. Csak FDA engedéllyel bir a margetuximab és a neratinib.

Az ESMO 2021-ben megjelent szakmai iranyelvében a HER2+ metasztatikus emldrak kezelési
algoritmusadban masodvonalban a trasztuzumab deruxtekén kezelés magas szintli evidencia
alapjan erés ajanlassal [I, A] szerepel, mint preferalt kezelés, harmad- [III, A] és
tobbedvonalban [II, A] alacsonyabb szinti evidencia alapjan erds ajanldssal szerepel a
készitmény.

Az NCCN legfrissebb (v4.2022) ajanlasaban a trasztuzumab deruxtekan Category 1 ajanlassal
a pertuzumab-+trasztuzumab+taxan elsd vonalas kezelést kdvetd masodvonalban preferalt
kezelésként szerepel.

2.2. A kérelmezett indikacidban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések
A kérelmezett indikacioban jelenleg a trasztuzumab emtanzin és a lapatinib hatdanyagok
tamogatottak a 8/c3 tételes ponton.

A TEF felhivja a figyelmet, hogy a legalabb 2 anti-HER-alapu terapiaban részesiilt betegek
szamara a tucatinib kérelme is elbiralas alatt van (Tukysa; AT011/115/2023).
3. Komparatorvalasztas

A Kérelmez6 koltséghasznossagi elemzésében a trasztuzumab emtanzin kezelés a komparator
terapia.

A Kérelmezd komparator-valasztasa a szakmai iranyelvek, a hazai tamogatasi rend ¢€s klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld.

4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értékelése
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4.1. Hatasossag
A terdpia nem kurativ, progressziot lassitd hatassal rendelkezik.

A trasztuzumab deruxtekan (T-DXd) hatdsossagat és biztonsagossagat a DESTINY -Breast03
nevli multicentrikus, nyilt elrendezésii, trasztuzumab emtanzin (T-DM1) aktiv kontrollos,
randomizalt, fazis Il vizsgalatban értékelték, amelybe HER2-pozitiv, nem reszekalhaté vagy
metasztatikus emldcarcindmaban szenvedd betegeket vontak be, akik korabban trasztuzumab
¢s taxan kezelést kaptak a metasztatikus betegségre, vagy akik az adjuvans terapia soran vagy
annak befejezésétdl szamitott 6 honapon beliil a betegség kitjulasat tapasztaltak. A betegeket
hormonreceptor (HR) statusz, elézetesen alkalmazott pertuzumab és viszceralis érintettség
alapjan torténd rétegzést kovetéen 1:1 aranyban randomizaltak vagy 5,4 mg/ttkg T-DXd-re
(n=261) IV 21 naponta vagy 3,6 mg/ttkg T-DM1-re (n=263) IV 21 naponta, a betegség
progressziojaig. Elsddleges végpont a progresszidomentes talélés (PFS). Tovabbi végpont
tobbek kozott a teljes tulélés (OS), a vizsgalok értékelése alapjan PFS, objektiv véalaszarany
(ORR) ¢és a valasz idotartama (DOR).

Azon betegek ardnya, akik korabban nem kaptak kezelést a metasztatikus betegségre, 9,5%
volt. Azon betegek aranya, akiket korabban pertuzumabbal kezeltek, 61,1% volt.

A 2021-05-21-1 adatzaraskor a vizsgalati karon 87 esemény (33,3%, 80 progresszid, 7
halaleset), a kontroll karon 158 esemény (60,1%, 152 progresszio, 6 halaleset) kovetkezett be,
a median PFS-t még nem érték el a T-DXd karon: T-DXd: NE [95%CI: 18,5; NE] honap vs.
6,8 [95%CI: 5,6; 8,2] honap; PFS HR: 0,284 [95%CI: 0,21; 0,37; p<0,000001], a teljes talélés
adatok éretlenek. A valaszarany (ORR) 79,7% [95%CI: 74,3; 84,4] vs. 34,2% [95%CI: 28,5;
40,3; p<0,0001] volt.

Elérhetoek a vizsgalat 2022. julius 25-i adatzarasanak eredményei is: a median PFS a T-DXd
karon 28,8 honap volt [95%CI: 22,4; 37,9] vs. 6,8 honap a T-DM1 karon [95%CI: 5,6; 8,2];
PFS HR: 0,33 [95%CI: 0,26; 0,43]. A 12 honapos PFS rata 75,2% vs. 33,9%, 24 hénapnal
53,7% vs. 26,4%. A teljes tulélés elére meghatarozott interim analizise soran az OS medianjat
egyik karon sem érték el, a T-DXd karon 72 esemény tortént (28%), a T-DM1 kontroll karon
97 haléleset tortént (33%). OS HR: 0,64 [95%CI: 0,47; 0,87]. A 24 honapos OS ratak 77,4%
[95%CI: 71,7; 82,1] vs. 69,9% [95%CI: 63,7; 75,2].

A kezelés atlagos id6tartama 18,2 honap volt a T-DXd-vel és 6,9 honap a T-DM1-gyel, a 3.
vagy 4. fokozatli leggyakoribb mellékhatasok a kovetkezok voltak: neutropenia, anaemia,
thrombocytopenia, hanyinger leukopenia, faradékonysag. A kezelés megszakitasa progresszio
miatt a vizsgalati karon 37%-ban, a kontroll karon 68%-ban koévetkezett be, nemkivanatos
események miatt ez az arany 21% vs. 8%.

4.2. Relativ hatasossag

A relativ hatdsossag értékelésére a korabban ismertetett DESTINY -Breast03 klinikai vizsgalat
alkalmas.

A TéF szamitasai szerint az egy progresszids esemény elkeriiléséhez minimalisan sziikséges
kezelési id6 114,3 személy-honap, a minimalisan kezelni sziikséges betegszam 6,28 beteg
ahhoz képest, mintha a betegeket a komparatorral kezeltiik volna. A negyedik év végére kezelni
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tervezett 120 f6s betegszammal szamolva a T-DM 1 kezeléshez képest 19 progresszios esemény
kertilhet6 el. A talélési adatok éretlenek (28% illetve 37% halt meg).

4.3.Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

Az egészség-gazdasagtani elemzés alapjaul szolgalé modell bemeneti adatai a korabban
ismertetett DESTINY-Breast03 klinikai vizsgalat 2022. jaliusi adatzarasabol szarmaznak.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa

2. tablazat: A trasztuzumab deruxtekan és trasztuzumab emtanzin készitményeinek
koltségei gyogyszerkészitményeinek koltségei

Brutto )
nagykereskedelmi | Ft/mg | Eves terapias koltség
ar

Termel6i Netto

Terdapia ar nagykereskedelmi ar

Enhertu 100mg por
oldatos inftzidhoz vald
koncentratumhoz XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(trasztuzumab
deruxtekan)
Kadcyla 100 mg por
oldatos infizidhoz vald
koncentratumhoz XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(trasztuzumab
emtanzin)
Kadcyla 160 mg por
oldatos inftzidhoz vald
koncentratumhoz XXX Ft XXX Ft XXX Ft
(trasztuzumab
emtanzin)
Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

XXX Ft XXX Ft

5.1.Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositdsi tamogatdsi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipust teljeskorii
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a trasztuzumab deruxtekan terapia alapesetben a
trasztuzumab emtanzin kezeléssel keriil 0sszevetésre. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis
egészség-gazdasagtani modell hazai koriilményekre adaptalt valtozata. Az elemzés 3 hetes
ciklusokban 15 éves iddtavval, tehat a betegkor 54,4 éves életkorat is figyelembe véve
¢lethosszig tartdan szamol.

A gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedélyben is szerepld, DESTINY-Breast03
vizsgalat mintajat alapul véve készitettek el a felndttkort, igazoltan HER2+, irreszekabilis vagy
metasztatikus emldrakkal diagnosztizalt (BC és/vagy mBC) betegek csoportjara, akiket
korabban trasztuzumabbal és taxannal kezeltek (mar elérehaladott/metasztatikus allapotban),
vagy akiknél a trasztuzumabot és taxant tartalmazo neoadjuvans, vagy adjuvans kezelést
kovetden 6 hdnapon beliil (amennyiben a kezelés tartalmazott pertuzumabot, akkor 12 hénapon
beliil) progresszi6 1épett fel.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései
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A deruxtekant és a trasztuzumab emtanzint 6sszeveté DESTINY-Breast03 vizsgalatokbol, a
hasznossagi adatok az el6bbi, az engedélyezés alapjaul is szolgald vizsgalatbol, az eréforras-
felhaszndlasi mintdzatok nemzetkodzi klinikai tarsasdgok irdnyelveibdl, klinikai vizsgélati
adatokbol és szakértdi becslésekbdl szarmaznak. A tovabbi gyogyszeres kezelés, illetve a direkt
egészségligyi koltségek hazai, finanszirozéi nyilvantartasokbol szarmaznak.

A 2022-ben benyujtasra keriilt beadvanyhoz képest jelen beadvany szamos valtoztatast mutat
be, melyeket a korabbi elemzés esetében megfogalmazott TEF altal javasolt modositasokat,
valamint a TEB targyalas sordn megvitatott valtoztatasokat tartalmazzak.

Korabban benyujtott elemzéshez képest tortént valtoztatasok:
- Korabbi 25 éves idotav helyett 15 éves id6tav alkalmazéasa

- Kordbban megfogalmazott limitaci6 alapjan a hasznossagértékek konzisztenciaja érdekében
alapesetben, a DB03 vizsgalatbdl a progresszidmentes €s a progressziod utani egészségi
allapotokon alapul6 hasznossagi pontszamokat Generalized Estimating Equations (GEE)
regressziok segitségével képezték le.

- PFS és OS adatok frissitése a DB03-as vizsgalat alapjan (2022 december)

- Kovetd terapidk — korabban megfogalmazott limitacio alapjan a kovetd terdpiak megoszlasa
a TEB targyalason megvitatott aranyok alapjan keriilt be a modellbe.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmezé altal készitett, trasztuzumab deruxtekan terapia esetében tobblet-
egészségnyereséget (1,22 QALY) és magasabb varhato koltségeket (XXX Ft) szamszertisit a
trasztuzumab emtanzin komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 15 éves id6tavon.
Ennek megfelelden a trasztuzumab deruxtekan terapia alapesetben szamitott ICER-e (XXX Ft
/ QALY) magasabb, mint a kérelmezett készitmény esetén relevans, az egy fére juto GDP
kétszeresében meghatarozott kiiszobértéke (11 381 206 Ft / QALY).

A trasztuzumab deruxtekan terdpia altal elért tobblet-egészségnyereség forrdsa dontden a
progressziomentes allapotaban eltoltott idd; a varhato tobblet-koltségek forrasa pedig dontden
a trasztuzumab deruxtekan gyogyszer akvizicios koltségei. A kovetd terapiakhoz kapcsolddo
gyogyszer akvizicios koltségek esetén tobbletkiaramlés szdmszerisitett. A hazai koriilmények
kozotti koltséghatékonysag igazolasdhoz sziikséges, listaar ardnyaban szamitott arcsdkkentés
mértéke XXX%.

6. Betegszam és koltségvetési hatds nagysaga

6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 a betegszam becslésére egy epidemioldgiai adatokkal tdmogatott finanszirozasi
adatbazis-elemzést alkalmaz, mely alapjan a teljes kezelt betegszam a trasztuzumab deruxtekan
terapia esetében (figyelembe véve a 45%, 80%, 100%, 100%-os varhatd piaci részesedést) az
1,2, 3., ¢és 4. év végére 54, 96, 120 és 120 fore tehetd.

A Tehcnolégia-érétkelé Foosztaly megjegyzi, hogy kordbban alacsonyabb piaci részesedést
becsiilt a Kérelmezd a masodik, harmadik és negyedik évre.
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6.2. Az 6sszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A Kkoltségvetési hataselemzésben a trasztuzumab deruxtekan listadron szamitott
kiszerelésenkénti bruttdé nagykereskedelmi ara XXX Ft, ciklusonkénti koltsége (a
relativddzisintenzitas figyelembe vételével) XXX Ft. A DESTINY-Breast03 vizsgalatban
felvett, median kezelésen toltott id6 alapjan szamitott adagolds mellett a trasztuzumab
deruxtekan gyogyszeres kezelés varhatdo koltsége az elsé évben XXX Ft. A komparator
trasztuzumab emtanzin esetén szamitott vart gyogyszeres terapias koltség XXX Ft. A
trasztuzumab deruxtekan és a trasztuzumab emtanzin esetén vart teljes gyogyszeres kezelési
koltség rendre XXX Ft és XXX Ft.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 altal vart, tamogatott aron szamitott, a trasztuzumab deruxtekan terapia 6sszegzett
brutté koltségvetési hatdsa XXX Ft, XXX Ft, XXX Ft, XXX Ft a befogadéi dontést kdveto 1.,
2., 3., 4. évben. A trasztuzumab emtanzin komparator koltségeit is figyelembe vevd netto
koltségvetési hatas XXX Ft, XXX Ft, XXX Ft ¢s XXX Ft.

Az el6z6 beadvanyhoz képest az els6 két év kevesebb brutté tamogataskidramlast mutat, mig a
masodik két év sokkal magasabb 6sszeg, melyet a magasabb piaci részesedés magyaraz.

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1. Orvosszakmai limitaciok

Feltételes forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik a készitmény (adatokat var az EMA
emlérakban 2023. Q1-ig és gyomorrakban 2025. Q4-ig).

A teljes tul¢lés adatok eldre tervezett analiziskor az OS medianjat egyik karon sem érték még
el, a betegek 65%-a illetve 52%-a az OS értékelésekor még életben volt.

A vizsgalat nyilt jellege a torzitasi kockazatot noveli.

A vizsgalat soran a keresztezés nem volt megengedett, de a vizsgalaton tal a kontroll karon a
betegek 17%-a kapott trasztuzumab deruxtekant, amely a teljes talélés kozotti kiilonbség
értékelését torzithatja.

A T-DXd kezelés toleralhatdsaga rosszabb volt, mint a T-DM1-¢: a kezelés megszakitasdhoz
vezetd nemkivanatos esemény 20% vs. 7%-ban fordult eld, doziscsokkentésre 25% vs. 15%-
ban keriilt sor, a kezelés atmeneti megszakitasara 42% vs. 17%-ban.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a megjelolt tételes ponton kizardlag a metasztatikus
emldkarcindmaéban szenvedd betegek kezelésre érhetd el tamogatassal a terapia, amennyiben a
megel6zd trasztuzumab kezelés mar a metasztatikus betegségre tortént, igy a kérelmezett
indikéacioban kezelésbe vonhatd betegpopulacid sziikebb, mint a trasztuzumab deruxtekan
alkalmazasi eldirdsa szerint kezelésbe vonhatd populacid, azonban a vizsgalatban a
metasztatikus betegek magas ardnya miatt (~90%) az elemzés populécidja reprezentativnak
tekinthetd.

A HER?2 pozitiv emldrak terapids palettaja atalakuloban van, a T-DXd jelenleg masodik HER2-
gatloként javasolt, de sikerrel alkalmaztak T-DM1 kezelést kovetden is.
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7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Kérelmezd a korabbi elemzéséhez késziilt értékelésben foglaltakat figyelembe vette és
teljesitette. Tovabbra is fennall azonban, hogy a komparator trasztuzumab emtanzin karon a
kovetd kezelések koziil a trasztuzumab deruxtekan részaranya a jelenlegi hazai klinikai
gyakorlatot figyelembe véve tulsdgosan magas lehet. A T¢F altal végzett szcendridelemzések
alapjan ugyanakkor a trasztazumab deruxtekdn részardnyanak csOkkentésével a
koltséghatékonysag az alapesetihez képest kedvezbtlenebbé valik. Az azonositott limitacio a
koltséghatékonysagi konklizié szempontjabol nem tekinthetd jelentésnek, ugyanakkor a
koltséghatékonysag igazolasdhoz sziikséges arcsokkentés mértékét befolyasolja.

A hasznossagértékekhez kapcsolodod limitacid, hogy azok szamitasahoz hazai EQ-5D
értékkészlet is elérhetd lett volna. Az egészség-gazdasagtani elemzésben a hasznossdgok
szamitasahoz hasznalt értékkészlet egy nem szamszeriisithetd, egészségnyereséget befolydsolo
bizonytalansagi tényezd, mely valdszintileg nem jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacioja, hogy a teljes talélés becsléséhez a
DESTINY-Breast03 vizsgalatbol rendelkezésre 4llo adatok jelenleg éretlenek, igy a
kiegészitésképp felhasznalt adatforrasok mindkét kezelési kar esetén bizonytalansag forrasai
lehetnek. Megfigyelhetd, hogy a trasztuzumab emtanzin pivotalis klinikai vizsgalati adatainak
beemelésével a trasztuzumab deruxtekan koltséghatékonysagi eredményei valamelyest
romlanak. Az egészség-gazdasagtani elemzésben a teljes taléléshez felhasznalt adatok kore egy
jol szamszertsithetd, az inkrementalis koltségeket, és az egészségnyereséget is befolyasolod
bizonytalansagi tényezd, mely jelentds hatasu.

Tovabba, a Technolégia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a 2021-es végleges
GDP adatok alapjan az egy fore es6 GDP5 690 603 Ft, igy a koltséghatékonysagi kiiszobérték
modosult. A modellben szereplé 11 354 516 Ft/ QALY helyett, 11 381 206 Ft / QALY az
iranyado kiiszobérték. Ez a limitacid az alapeseti eredményeket nem érinti, de az elemzés

crcr

szerepeltetett fizetési hajlandosag pontatlansaga.

A Kérelmezoi alapeset ICER értéke a jelen arakon a koltséghatékonysagi kiiszobérték felett
van, a koltséghatékonysag eléréséhez az egészség-gazdasagtani modellben szerepld listaar
legalabb XXX%-os csokkentése lehet sziikséges az Enhertu esetén.

8. Nemzetkozi kitekintés
A NICE 2023. februar 1-jén kelt allasfoglalasa alapjan a kérelmezett indikéacidoval megegyezd
indikécioban a T-DM1 komparatorral szemben feltételekkel ajanlotta. A DESTINY -Breast03
vizsgalatbol szarmazd 1dOkozi eredmények alapjan a progressziomentes tulélésben
tobbleteldnyt allapitott meg a komparatorhoz képest, azonban a teljes tulélés tobbleteldnyének
kijelentés¢hez tovabbi eredményekre van sziikség, melyek benyujtasara 2024. negyedik
negyedévét adtak meg hataridének.

A német G-BA 2023.02.23-an kelt allasfoglalasa alapjan a kérelmezett indikacioval megegyezo
indikécioban a T-DM1 komparatorral szemben a teljes tilélésben megmutatkoz6 elény miatt
tobbletelonyt allapitott meg, melynek mértéke azonban nem meghatarozhatd. Kiemelték, hogy
a 65 évnél idésebb betegek esetében a talélési eldny nem szignifikans, és hogy a DESTINY -

2023. majus 12.
Regisztracios szam: TéF/42/23
7. oldal



1135 Budapest, Szabolcs u. 33.

P
0 GY E I Levéleim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300

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

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

Breast03 vizsgalatban a betegek megel6z6 kezelései nem feltétleniil egyeznek a német klinikai
gyakorlattal.

A skot SMC 2023.03.10-én kelt allasfoglalasdban szintén befogadasra javasolta.

A francia HAS 2023.03.30-an kelt allasfoglalasaban a készitmény klinikai elényét jelentésnek
(SMR: Important), tobbletelonyét kozepesnek (ASRM: III, Moderé) jellemezte. Az értékelés
soran figyelembe vették az OS és PFS elony mellett a készitmény fokozott toxicitasat is a T-
DM1-hez képest (gyakoribb megszakitds és pneumonitis), illetve az életmindséget jellemzo
elemzés feltaro jellegét.

A kanadai CADTH 2022. oktéberében kelt allasfoglalasaban szintén befogadasra javasolta,
amennyiben olyan betegek kezelése valosul meg, akik korabban nem kaptak trasztuzumab-
konjugdtummal vald kezelést, és a listaarhoz képest legalabb 61% arcsokkentést érnek el.

9. Konkluzid

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelony mértékének TEF altal javasolt besoroldsa
szerint trasztuzumab deruxtekan hatdéanyag kozepes mértéki (ESMO MCBS: 4) klinikai
tobbletelonyt nyujt a trasztuzumab emtanzin komparatorhoz viszonyitva, a klinikailag
relevansnak tekinthetd progresszidmentes tulélés végponton. Ezt kdzepess evidencia szinttl,
bizonytalan torzitasi kockazattal jellemezhetd vizsgalatbol szarmazo klinikai bizonyitékok
tdmasztjak ala.

A kérelmezett készitmény 1j, hatdsos alternativa a HER2+ metasztatikus emlérdk masod- és
tobbedvonalas kezelési lehetdségei kozott.

A rendelkezésre allo egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan a trasztuzumab deruxtekan
alkalmazasaval tobbletkoltség és tobblet-egészségnyereség szamszerlsitett a trasztuzumab
emtanzin komparatorral szemben; az egészség-gazdasagtani elemzés tipusa a klinikai
tobbleteldnyrdl szolo konkluzid alapjan megalapozottnak tekinthetd. A benyujtott elemzés
alapjan a trasztuzumab emtanzin komparatorral szemben a technologia hazai koriilmények
kozott, a kérelmezett listadron alapesetben nem koltséghatékony, a koltséghatékonysag
bizonyitasahoz legalabb XXX%-os arcsokkentés sziikséges.

Jelen beadvany kovetkeztetéseinek dontéshozatali céltl felhasznalhatosaga korlatozott az alabbi
okok miatt:
- a teljes tulélési adatok medidnjat még nem érték el, a kovetd terapidk
bizonytalansaggal terhelik;

- a tukatinibhez és a trasztuzumab-emtazinhoz képest a terapia helye a terapids palettan
még nem kiforrott.
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