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Technologia neve

Cabometyx 20 mg filmtabletta 30x

Hatoanyag kabozantinib

,Vesesejtes carcinoma (RCC)

A CABOMETYX elérehaladott vesesejtes carcinomaban (RCC) szenved6 felnétt
Alkalmazasi betegek kezelésére javallott az alabbi esetekben:

eléirasban szereplo
terapias javallat

-még nem kezelt, kozepes vagy nagy kockazatu betegségben szenvedd betegek
(lasd 5.1 pont)

-korabbi, vascularis endothelialis novekedési faktor (VEGF)-célzott terapiaban
részesiilt betegek”

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

uj hatéanyagra

Kérelmezett
tamogatasi kiemelt, indikaciohoz kotott taimogatas
kategdria

. EU100 37b: Metasztatizald vesesejtes karcindma (mRCC) kezelésére a folyamat
Kérelmezett o . e . o ,,
indikécié WHO kritériumok szerint definialt progresszidjaig — a finanszirozasi eljarasrendekrol

sz616 miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi eljarasrend alapjan.

Terapias sziikséglet

A hatalyos finanszirozasi eljarasrend alapjan az eldzetesen kezelt, metasztatizalo
vesesejtes karcindma indikacioban jelenleg hazankban a kovetkezo terapidk érhetdek
el : A sikertelen elsé vonalbeli citokin terdpia utan vagy citokin intolerancia esetén
szorafenib, pazopanib, axitinib, szunitinib adhaté. Az elsé vonalbeli szunitinib vagy
pazopanib kezelést kovetéen az everolimusz és az (elsé vonalbeli szunitinib
meghatarozott eseteit kovetden) axitinib timogatott. Az elsé vonalbeli temszirolimuszt
kovetéen BSC alkalmazhato.

Tudomanyos
bizonyitékok

A relevans indikacidoban a kabozantinib-terapia hatdsossagat és biztonsagossagat egy
randomizalt, aktiv-kontrollos (everolimusz), nyilt elrendezésti, fazis Il vizsgalatban
(METEOR study), valamint egy szupportiv fazis I vizsgalatban értékelték.

Egyéb komparatorokkal (axitinib, nivolumab) szemben hal6zatos meta-analizisekben
értékelték a kabozantinib relativ hatasossagat és biztonsagossagat.

Terapias hatas
jellege

Az eldrehaladott/ attétes vesedaganat kezelésében a szisztémas gyogyszeres kezelés
célja a tilélés meghosszabbitasa, életmindség javitasa.

A kabozantinib szignifikdns mértékben javitja a progressziomentes tulélést és a teljes
tulélést az everolimuszhoz képest a pivotalis klinikai vizsgalat alapjan. A fazis I1I-as
METEOR vizsgélatban a median PFS: 7,4 honap vs. 3,9 honap, median OS: 21,4
hénap vs. 16,5 honap volt a 2016-ban kozolt elemzés alapjan (median follow-up 18,7
honap). A METEOR vizsgalat frissitett elemzésekor a minimum follow-up 22 honap,
a median follow-up 28 honap. Ezen elemzés alapjan a median teljes talélés 21,4 honap
vs. 17,1 hénap (HR 0,70; 95% CI 0,58-0,85; p = 0.0002). A becsiilt teljes tulélési rata
24. honapnal 44% vs. 34%, a 30. honapnal 35% vs. 25%.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

Az egészség-gazdasagtani elemzésben az elsddleges komparator az axitinib, tovabbi
komparatorok a nivolumab, az everolimusz, a szorafenib és a legjobb tiineti kezelés.

Relativ hatasossag,
biztonsagossag

Amzal et al 2017-ben k6z61t halozatos meta-analizise alapjan az axitinib és nivolumab
terapidkkal szemben statisztikailag szignifikdns kiilonbség igazolédott a
progresszidomentes talélésre gyakorolt hatasossagot tekintve, a teljes tlélés esetén a
kiilonbség nem volt statisztikailag szignifikans.

Karner et al 2019-ben megjelent szisztematikus irodalom-attekintése és halozatos
meta-analizise tizenkét vizsgalat (n=5144) bevonasaval elemezte mRCC indikacidban
a VEGF-gatl6 terapiat kovetd szubszekvens kezelések relativ hatasossagat. A szerzok
konkluzidjukban kiemelik, hogy a lenvatinib + everolimusz, a kabozantinib és a
jelent6s bizonytalansag all fenn az egymassal vald Gsszevetésben, valamint az axitinib-
¢s szorafenib-kezelésekkel szembeni relativ hatdsossagot tekintve.
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TéF konkluzié
Tobblet- Nincs érdembeli
egészségnyereség . , Nem kelléen tobblet-
(median OS, median Bizonyitott alatdmasztott egészségnyereség, vagy
PFS everolimusszal nincs bizonyiték
szemben)
A Kérelmez6 altal . ,,
készitett gazdasagi Irany.elvnek nem megfelelo / Nem
- CCA CMA | CEA | CUA | Nem teljeskorii gazdasagi elemzés -
elemzés tipusa — i késziilt
késziilt
T¢éF konkluzidé A Kérelmez6 szamitasai alapjan a kabozantinib nem tekinthet6 koltséghatékonynak az
Koltség- everolimusszal, axitinibbel szemben. Nivolumabbal szemben alacsonyabb koltségek
hatékonysag mellett tobblet-egészségnyereséget general a modell elemzése alapjan.
A Kérelmezo altal
becsiilt betegszam 1. 6v: 65 f6 2. év: 95 f6 3. év: 120 £6
(aktiv kar)
T¢EF konkluzio .. s
Koltségvetési hatas megtakarito semleges tobbletkrladast
eredményez

TéF konkluzid
HTA Osszességében

A kabozantinib a rendelkezésre alld evidenciak alapjan hatasos és biztonsagos terapia
az eclézetesen VEGFR-gatloval kezelt, metasztatikus RCC ellatdsdban. Direkt
Osszehasonlité vizsgalat alapjan tobbletelonnyel rendelkezik az everolimuszhoz képest
a relevans indikacioban. A szakmai iranyelvek ajanljak alkalmazasat.

A kabozantinib-kezelés 30, illetve 10 éves id6tavon sem koltséghatékony az
everolimusz és axitinib terapidkkal szemben. Nem keriilt bemutatasra a 2018. évi
beadvanyhoz képesti adatvaltoztatdsok indokldsa és modszertana, ezért a modell
eredményei jelentds bizonytalansagot hordoznak.

A Cabometyx 20 mg készitmény befogadasa jelentds tobbletforrast igényel.
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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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